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1. Einleitung: Arzneimittelmarkt im Umbruch

Das bundesdeutsche Gesundheitswesen sieht sich seit Mitte der siebziger Jahre
nahezu permanent mit staatlichen ReformmaBnahmen konfrontiert, die primér auf
eine Eingrenzung des Ausgabenanstiegs im Bereich der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) abzielen. Im Rahmen dieser sog. Kostenddmpfungspolitik
(vgl. Hauser/Sommer, 1984, Berg, 1986 und Molinaro, 1986) lag das Schwer-
gewicht der staatlichen Einsparbemiihungen innerhalb der medizinischen Behand-
lungsarten insgesamt gesehen beim Zahnersatz und den Arzneimitteln. Von den
vorausgegangenen Regulierungen!) unterscheiden sich das Gesundheits-Reform-
gesetz (GRG)2) und das Gesundheitsstrukturgesetz (GSG)3) vor allem durch
ihren breiteren Ansatz, der einmal mehrere Behandlungsarten umfaBt und auch
innerhalb einer Behandlungsart mehrere Eingriffe vorsieht, sowie durch ihre ehr-
geizigere fiskalische Zielsetzung (siche auch unten unter 6.). Sodann spricht
neben theoretischen Uberlegungen auch die bisherige empirische Entwicklung
dafiir, daB das GSG im Gegensatz zu seinen Vorgangern das anvisierte Einspa-
rungsziel im Arzneimittelbereich realisiert, im Jahre 1993 sehr wahrscheinlich
sogar deutlich iibertrifft (vgl. Erbsland/Wille, 1993)4).

Obgleich es den Reformbestrebungen vor dem GSG nicht gelang, das Wachstum
der GKV-Arzneimittelausgaben im Niveau wie gewiinscht abzubremsen, gingen
sie jedoch mit relevanten strukturellen Verschiebungen am Arzeimittelmarkt
einher. So stieg der Anteil, der im Marktsegment fiir wirkstoffgleiche Medika-
mente auf die Generika-Hersteller entfiel, schon ab Anfang der siebziger Jahre an

1) Das Krankenversicherungs-Kostendimpfungsgesetz vom 27.06.1977 und das Kosten-
dampfungs-Erganzungsgesetz vom 22.12.1981 konnen unter diesem fiskalischen Aspekt
als)Vorléiufer von GRG und GSG gelten. Vgl. Institut "Finanzen und Steuern", 1993, S.
39).

2) Vgl Gesundheits-Reformgesetz (GRG) vom 20.12.1988, in: Bundesgesetzblatt I, S.
2477.

3) Vgl Gesetz zur Sicherung und Strukturverbesserung der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (Gesundheitsstrukturgesetz) vom 21.12.1992, in: Bundesgesetzblatt, Jg. 1992, Teil
I, S. 2266-2334.

4) In diesem Zusammenhang danken wir Herrn Manfred Erbsland, Zentrum fiir Europiische
Wirtschaftsforschung (ZEW), fiir die Bereitstellung aktueller Forschungsergebnisse zu
den Themengebieten Demographie und Ausgabenentwicklung im Gesundheitwesen.
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(vgl. Huber, 1988, S. 97ff) und erhielt im Zuge der sog. Kostendampfungspolitik
weiteren Anschub. Bezogen auf den Gesamtmarkt nahm der Anteil der Zweitan-
melderpraparate zwischen 1981 und 1992 an den Verordnungen von 11,2 vH auf
29,4 vH und beim Umsatz von 11,5 vH auf 22,1 vH zu (vgl. Schwabe/Paffrath,
1993, S. 10f)). Wie Tabelle 1 ausweist, verstirkten das GRG und das GSG
diesen Trend, und es zeichnet sich derzeit kein Ende dieser Strukturverschiebung
ab. Sofern das GSG das kiinftige Wachstum der GKV-Arzneimittelausgaben
spiirbar eingrenzt, konnen die forschenden Unternehmen am GKV-Markt ihre
strukturellen EinbuBen nicht mehr - zumindest nicht mehr im bisherigen AusmaB -
iiber Niveaueffekte kompensieren.

Tabelle 1: Anteil der Zweitanmelder am generikafihigen und am Gesamtmarkt

generikafahiger Markt Gesamtmarkt
Anzahl der | Anteil nach | Anteil nach | Anteil nach | Anteil nach

Jahr Wirkstoffe | Verordnungen| Umsatz Verordnungen Umsatz

in vH in vH in vl invH
1987 256 45,7 31,4 17,2 13,2
1988 281 50,4 39,7 20,4 15,3
1989 290 53,2 424 21,9 16,3
1990 306 55,5 449 23,8 17,0
1991 307 57,5 48,1 26,6 18,9
1992 299 58,3 48,5 29,4 22,1
1993 299 63,01 53,31) 33,12) 24,02)

1) Nach dem 1. Quartal 1993
2) Nach dem 1. Halbjahr 1993

Quelle: Zusammengestellt aus Schwabe/Paffrath ,1987-1993, und Wissenschaftliches Institut
der Ortskrankenkassen, 1993.
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Der im Vergleich zum entsprechenden Bruttosozialprodukt iberproportionale
Anstieg der Gesundheitsausgaben fand in den sechziger und siebziger Jahren fast
weltweit statt. Wie Tabelle 2 belegt, liegen Niveau und Entwicklung der bundes-
deutschen Gesundheitsquote im wesentlichen im OECD-Trend. Ab 1980
schwichte sich das relative Wachstum der Gesundheitsausgaben in vielen Lin-
dern spiirbar ab, wobei die Gesundheitsquote von 1980 bis 1991 in Deutschland
und Japan stagnierte und in Dinemark, Irland und Schweden sogar zuriickging.
Fiir diese Abschwichung des Wachstums der Gesundheitsausgaben zeichnen in
den meisten Liandern, dhnlich wie in Deutschland, staatliche Kostendampfungs-
maBnahmen verantwortlich (vgl. Abel-Smith, 1984, OECD, 1985, 1987, 1990
und 1993 sowie Burstall, 1990). Vor dem Hintergrund eingeengter Finanzie-
rungsspielrijume in den o6ffentlichen bzw. den Sozialhaushalten und der sich
abzeichnenden demographischen Entwicklung sehen die meisten Staaten derzeit
keinen AnlaB, von ihren Kostendiampfungsbemiihungen und damit auch von ihrer
Regulierung des heimischen Arzneimittelmarktes abzuriicken. Dies bedeutet, daBl
es den forschenden Unternehmen, die im Unterschied zu den Generika-Herstel-
lern ihre Praparate iiberwiegend weltweit anbieten3), zunehmend schwerer fillt,
Umsatzverluste im heimischen Markt iiber ihr Auslandsgeschift auszugleichen.

SchlieBlich stellt die politisch anvisierte Vollendung eines einheitlichen Européi-
schen Binnenmarktes die Arzneimittelindustrie und hier insbesondere die for-
schenden, international titigen Unternehmen vor erhebliche Anpassungsprobleme
(vgl. Boroch/Cassel, 1993). Die Europische Gemeinschaft6) erlieB bereits in der
Vergangenheit eine Vielzahl von Arzneimittel-Direktiven, die vor allem auf eine
Harmonisierung von Produktions- und Marktzulassungsstandards abzielten (vgl.
Commission of the European Communities, 1989). Sie beinhalten u.a. einheitliche
Kriterien zur Definition nicht verschreibungspflichtiger Priparate, Regelungen
beziiglich Packungsbeschriftung, Beipackzettel, Werbung und Dauer des
Patentschutzes sowie Vorschriften iiber die Transparenz der nationalen
Vergiitungssysteme (vgl. NERA, 1993b).

5) Insoweit forschende Unternehmen nur den inlindischen Markt beliefern, verfligen sie -
dies trifft vor allem fur zahlreiche mittelstindische Betriebe zu - iiber keine Kompensa-
tionsmoglichkeiten im Exportgeschift.

6) Der Einfachheit halber bezeichnen wir im folgenden die Staatengemeinschaft der
Européischen Gemeinschaft grundsitzlich mit dem seit Inkrafitreten des Vertrags von
Maastricht iiblichen Namen Europiische Union (EU).
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Tabelle 2: Gesundheitsquoten im internationalen Vergleich!)

Jahr 1960 1970 1980 1990 1991
Land
Australien 4,9 5,7 7,3 8,2 8,6
Belgien 34 4,1 6,6 7,6 7,9
Diénemark 3,6 6,1 6,8 6,3 6,5
Deutschland 4,8 5,9 84 83 8,5
Finnland 3,9 5,7 6,5 7.8 89
Frankreich 42 5.8 7,6 8,8 9,1
Griechenland 2,9 4,0 43 54 5,2
Grofbritannien 3,9 4.5 5,8 6,2 6,6
Irland 4,0 5.6 92 7,0 73
Island 3,5 5.2 6,4 8,3 8,4
Ttalien 3,6 5.2 6,9 8,1 8,3
Japan 3,0 46 6,6 6,6 6,6
Kanada 5,5 7,1 7,4 9,5 10,0
Luxemburg -- 4.1 6,8 72 7,2
Neuseeland 43 52 72 7.2 7,6
Niederlande 3,9 6,0 8,0 8,2 8,3
Norwegen 3,3 5,0 6,6 7,4 7,6
Osterreich 4.4 5.4 7.9 8,3 3,4
Portugal _ - 3,1 5,9 6,7 6,8
Schweden 4,7 7,2 9.4 8,6 8,6
Schweiz 3,3 5,2 73 7,8 7.9
Spanien 1,5 3,7 5,6 6,6 6,7
Tiirkei - - 4,0 4,0 4,0
USA 5.3 74 9,2 12,4 13,4
Durchschnitt2) 39 53 7,0 7.6 79

1) Die gesamten Gesundheitsausgaben des jeweiligen Landes in vH des entsprechenden
Bruttoinlandsprodukts.

2) Fiir 1960 ohne Luxemburg, Portugal und Turkei; fir 1970 ohne Tirkei.

Quelle: Zusammengestellt und berechnet nach OECD, 1993.
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Im Unterschied zu Produktion und Marktzulassung weichen die Marktordnungen
und die Vergiitungssysteme, die in den einzelnen Lindern vorherrschen, noch
sehr stark voneinander ab (vgl. Burstall, 1991). Diese Abweichungen resultieren
nicht zuletzt aus den unterschiedlichen Sozialversicherungssystemen, die fiir ihre
heimischen Arzneimittelmirkte jeweils spezielle Regulierungsformen vorsehen.
Letztere erkliren auch die erheblichen Preisunterschiede, die trotz einer spiirba-
ren Abschwichung in den letzten Jahren innerhalb der Europaischen Union (EU)
von Land zu Land immer noch bestehen. Die intemational titigen Unternehmen
reagierten auf die national unterschiedlichen Preisregulierungen mit einer
Preisdifferenzierung bzw. einer internationalen Marktaufspaltung. Sofern der
herannahende Binnenmarkt die nationalen Regulierungssysteme nicht zu verein-
heitlichen und keine Deregulierungstendenzen auszul6sen vermag, gleichzeitig
aber tiber die Forderung von Re- und Paralielimporten die rdumliche Preisdiffe-
renzierung weiter einengt oder gar unmoglich macht, entfillt fiir die forschende
européische Arzneimittelindustrie ein relevantes Finanzierungsinstrument (vgl.
Hilken, 1989, S. 180ff)).

Die angefiihrten Verinderungen, d.h. Abschwichung des Wachstums der GKV-
Arzneimittelausgaben, fortgesetzte Marktausdehnung der Zweitanmelderpripa-
rate, beinahe weltweite Intensivierung der Ausgabenbegrenzung im Gesundheits-
wesen und schwindende Méglichkeiten zur internationalen Preisdifferenzierung,
stellen in ihrer Kombination fir die forschende pharmazeutische Industrie in
Deutschland zweifellos die groBte Herausforderung nach dem Kriege dar. Unbe-
schadet sicherlich noch vorhandener bzw. unausgeschépfter Effizienzpotentiale
stellt sich unter diesen Bedingungen die Frage, ob sich die pharmazeutische
Forschung auf mittlere Frist?) weltweit oder nur in Europa abschwicht, und
welche Rolle Deutschland kiinftig als Standort fiir forschende Arzneimittelfirmen
spielt. Bei der Beurteilung dieser Entwicklungstendenzen konzentrieren sich
unsere Uberlegungen im folgenden iiber den Stellenwert, den der Standort
Deutschland fiir forschende Arzneimittelfirmen besitzt, hinaus auf die Bedeutung,
die pharmazeutischen Innovationen unter gesamtwirtschafilichen Aspekten
zukommt. Dabei stehen nach einem empirischen Abrif iiber die Entwicklung der
Arzneimittelausgaben das Nutzenspektrum von pharmazeutischen Innovationen,

7) Liangerfristig diirfte die demographische Entwicklung in den meisten industrialisierten
Landern zumindest zu einem stirkeren Anwachsen des Verordnungsvolumens pro Kopf
fithren.
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das Arzneimittel als Produktionsfaktor im ProzeB gesundheitlicher Leistungser-
stellung und das Verhiltnis von Innovation und Imitation im Mittelpunkt des
Interesses. Vor diesem Hintergrund, d.h. unter Effizienz-, Effektivitits- und
Wettbewerbsaspekten, erfolgt dann auch eine Analyse von GRG und GSG sowie
ein Blick auf den ordnungspolitischen Rahmen der Pharmaforschung in Deutsch-
land.
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2. Zur Empirie der Arzneimittelausgaben in Deutschland

2.1 Aktuelle Daten und Relationen

2.1.1 Apothekenumsatz und Gesamtproduktion

Der Umsatz der 6ffentlichen Apotheken in Deutschland belief sich im Jahre 1992
auf 46,7 Mrd. DM. Nach Abzug der Mehrwertsteuer betrug der Umsatz in den
alten Bundeslindern 35,5 Mrd. DM, von denen 33,2 Mrd. DM oder 93,5 vH auf
Arzneimitte] und die restlichen 6,5 vH auf medizintechnische Produkte und das
Ergénzungssortiment entfielen (vgl. ABDA, 1993a, S. 39). An dem Umsatz mit
Arzneimitteln nahmen verschreibungspflichtige Medikamente einen Anteil von
65,5 vH ein, die nicht rezeptpflichtigen Medikamente trugen 32,3 vH bei, und der
Rest bestand aus nicht apothekenpflichtigen Arzneimitteln.

In den etwa 2200 Apotheken der neuen Bundeslinder erreichte der Umsatz
abziiglich der Mehrwertsteuer und der Krankenkassenrabatte 5,7 Mrd. DM (vgl.
ABDA, 1993a, S. 43). Der GKV-Umsatz, d.h. die Einnahmen aus der Abgabe
aller zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verschriebenen Medikamente,
machte hier 4,9 Mrd. DM aus, was einem Anteil von 86 vH entspricht. In den
alten Bundeslindern betrug der Anteil des GKV-Marktes am Gesamtumsatz der
Apotheken dagegen nur 70 vH. Allerdings entspricht dies einem Anteil von iiber
drei Vierteln des Umsatzes mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln. Diese
fragmentarischen Daten und Relationen verdeutlichen bereits, daB der
gesetzlichen Krankenversicherung fir Volumen und Struktur des inlindischen
Absatzes an Arzneimitteln sowohl in den neuen wie in den alten Bundesldandemn
eine dominante Rolle zukommt.

Der Gesamtproduktionswert der pharmazeutischen Industrie in Deutschland
belief sich im Jahre 1992 auf 32,6 Mrd. DM. Ein Anteil von etwas iiber 4 vH
hiervon stammte aus den neuen Bundesldndern. 1991 betrug dieser Anteil noch
5,5 vH, wobei der Riickgang sowohl auf die schwindenden Absatzméglichkeiten
in Osteuropa als auch auf den 22prozentigen Sonderabschlag auf den GKV-
Umsatz zuriickging (vgl. BPI, 1993a, S. 10). Der Apothekenmarkt, d.h. der

Absatz an R/hannazeutischen Produkten an 6ffentliche Apotheken zum individuel-
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len Verkauf, umfafte ein Volumen von 22,8 Mrd. DM zu Herstellerabgabeprei-
sen, wovon 83 vH auf die alten Bundeslinder entfielen. 14,4 Mrd. DM oder 63
vH des Apothekenmarktes wurden auf dem GKV-Markt erlést, was einem Volu-
men von 28,1 Mrd. DM zu Apothekenabgabepreisen entspricht. Hiervon finan-
zierten die gesetzlichen Krankenkassen 27 Mrd. DM, die restlichen 1,1 Mrd. DM
leisteten Patienten in Form von Zuzahlungen. Die Unterschiede zwischen Apo-
theken- und Fabrikabgabepreisen gehen auf die Handelsspannen von GroBhandel
und Apotheken sowie auf die 14prozentige Mehrwertsteuer zuriick. Am Apothe-
kenabgabepreis partizipiert der entsprechende Fabrikabgabepreis also im Durch-
schnitt mit etwa 51 vH.

1991 befanden sich etwa 60.000 Fertigarzneimittel im Umlauf, darunter
Humanarzneimittel, Homoopathika und Veterindrarzneimittel, jeweils aus indu-
strieller Fertigung, Herstellung durch Krankenhausapotheken, offentlichen Apo-
theken, Drogerien oder Reformhiusern (vgl. BPI, 1993a, S. 48). Einen besseren
Uberblick iiber die Medikamente zur humanmedizinischen Verwendung gibt die
Rote Liste, die etwa 8000 Praparate umfaBt, wobei unterschiedliche Stirken und
Darreichungsformen nur dann einzeln aufgefiihrt sind, wenn die anteilige Zusam-
mensetzung der Wirkstoffe variiert. Das Verschreibungsverhalten der Arzte kon-
zentriert sich auf 2000 Arzneimittel, die 90 vH des Apothekenumsatzes tragen.
Von diesen 2000 Medikamenten besaBen die 500 meistverkauften einen Umsatz-
anteil von 62 vH des Gesamtumsatzes (vgl. BPI, 1993a, S. 17). In den alten Bun-
deslindern waren die umsatzstirksten Arzneimittelgruppen systemische Anti-
infektiva (5,6 vH), Antirheumatika (4,1 vH), Vasotherapeutika (3,9 vH) und Kal-
zium-Antagonisten (3,5 vH) (vgl. BPI, 1993a, S. 57). Uberdurchschnittlich zur
Verdoppelung des Arzneimittelumsatzes seit 1980 trugen Cytostatika, Kalzium-
Antagonisten, Beta-Blocker und Antiinfektiva bei.

Die pharmazeutische Gesamtproduktion verteilt sich auf gut 1000 Arzneimittel-
hersteller, die 1992 nach einer Erhebung des Statistischen Bundesamtes in den
alten Bundesldndern 118.000 und in den neuen Bundeslindern 7000 Mitarbeiter
fachlicher Betriebsteile beschiftigten. Da die Apotheken in ganz Deutschland
etwa 123.000 Beschiftigte zihlen, kommt man mit den Mitarbeitern des pharma-
zeutischen GroBhandels auf iiber 350.000 Personen, die unmittelbar an der Arz-
neimittelversorgung in Deutschland mitwirken,

Die Umsatzanteile am westdeutschen Arzneimittelmarkt, welche auf die 5 bis
100 umsatzstirksten Unternehmen entfallen, nahmen von 1970 bis 1992 kontinu-
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ierlich ab. BesaBen die 5 filhrenden Firmen 1970 noch einen Marktanteil von
knapp 20 vH, so schrumpfte dieser Anteil bis 1992 auf 13 vH. Der Anteil der
umsatzstirksten 20 Firmen ging in der gleichen Zeit von etwa 50 vH auf 36 vH
zuriick (vgl. BPI, 1993a, S. 15). Beriicksichtigt man jedoch die Konzerverflech-
tung, so zeigt sich trotz ebenfalls riickldufiger Tendenz doch eine stirkere Kon-
zentration: Die 5 umsatzstirksten Konzeme erreichten 1970 einen Umsatzanteil
von 27 vH, der bis 1992 auf knapp 20 vH abnahm. Wegen der Konzentration der
Firmen auf bestimmte Teilmirkte bzw. Indikationsgebiete sagt eine solche Aufli-
stung zwar noch wenig iiber die Wettbewerbssituation aus, gleichwohl deutet sie
auf eine gestiegene raumliche Dezentralisierung der pharmazeutischen Produktion
in Deutschland hin. Innerhalb der Bundeslinder nahm 1992 Nordrhein-Westfalen
mit 19,7 vH der Gesamtproduktion die erste Stelle ein, knapp dahinter folgten
Baden-Wiirttemberg mit 18,3 vH und Hessen mit 17,3 vH sowie, nun mit deutli-
chem Abstand, Bayern mit 11 vH und Berlin mit 10,2 vH.

Neben zunehmender internationaler Konkurrenz kénnte auch das Wachstum des
Generikamarktes mit dem Auftreten neuer Produzenten fiir die abnehmende Kon-
zentration auf dem Pharmamarkt verantwortlich zeichnen. Auslindische Konzer-
ne mit ihren deutschen Tochterunternehmen hielten 1992 einen Umsatzanteil von
knapp 50 vH am westdeutschen Apothekenmarkt (vgl. BPI, 1993a, S. 17), und im
generikafihigen Teilmarkt konnten die Zweitanmelder ihren Marktanteil nach
Verordnungen zwischenzeitlich auf iiber 60 vH ausweiten (siche oben Tabelle 1).

2.1.2 Der bundesdeutsche Pharma-Aufienhandel

Die pharmazeutische Industrie in Deutschland weist eine enge Verflechtung mit
dem Weltmarkt auf, der nach Schitzungen des Instituts fiir Medizinische Statistik
1992 ein Volumen von 226 Mrd. DM umfaBite (vgl. BPI, 1993a, S. 23). Jeweils
ein Drittel der Weltumsitze mit pharmazeutischen Produkten wurde in Europa
und Nordamerika getatigt; Afrika, Asien und Australien vereinigten knapp ein
Viertel des Umsatzes auf sich. Die Verbindung der pharmazeutischen Industrie in
Deutschland mit dem Ausland erstreckt sich auf drei Gebiete: a) Tochterunter-
nehmen deutscher Konzeme im Ausland und auslindischer Unternehmen in
Deutschland, b) Export und Import von pharmazeutischen Produkten und ¢) Aus-
gaben fiir den Erwerb und Einnahmen aus der Erteilung von Lizenzen zur Pro-
duktion oder zum Vertrieb patentgeschiitzter Arzneimittel.
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Tochterunternehmen und Vertriebsorganisationen auslandischer Konzeme besa-
Ben 1992 einen Anteil von 49 vH am westdeutschen Arzneimittelmarkt, wovon
Firmen mit US-amerikanischen Mutterkonzernen knapp zwei Fiinftel erlosten
(vgl. BPIL, 1993a, S. 17). Eine Mitgliederbefragung des Bundesverbandes der
Pharmazeutischen Industrie fiir 1990 ergab, daB Tochteruntemehmen der Mit-
gliedsfirmen iber 10 Mrd. DM zusitzlich zum direkten Export deutscher Produk-
te im Ausland erwirtschafteten (vgl. BPI 1993a, S. 23). Mit der Ansiedlung von
Tochterunternehmen auf Auslandsmirkten versuchen die Pharmaunternehmen,
sich besser an das regulative Umfeld in dem jeweiligen Land anzupassen.

Die pharmazeutische Industrie in Deutschland exportierte 1992 Waren im Wert
von 12,8 Mrd. DM. Gleichzeitig wurden pharmazeutische Produkte fiir 8§ Mrd.
DM eingefiihrt. Mit einem kontinuierlich wachsenden Ausfuhriiberschufi von
iiber einem Drittel des Exportvolumens trug die pharmazeutische Industrie seit
jeher tiberdurchschnittlich zur aktiven Handelsbilanz Deutschiands bei. Hauptab-
nehmer deutscher pharmazeutischer Produkte waren, wie Tabelle 3 ausweist,
Japan (10 vH), die Schweiz (9,4 vH), Italien (7,7 vH), GroBbritannien (7,1 vH)
und die USA (6,7 vH). Die EU vereinte einen Anteil von 38 vH der deutschen
Pharmaexporte auf sich, was die Bedeutung dieses Marktes fiir die bundesdeut-
sche pharmazeutische Industrie verdeutlicht. Die Arzneimittelimporte kamen vor-
nehmlich aus der Schweiz (16 vH), Frankreich und GroBbritannien (beide knapp
13 vH) sowie den USA (etwa 11 vH). Auch bei den Importen spielte die EU mit
einem Anteil von etwa der Hilfte eine dominierende Rolle (vgl. Marx, 1993).

Die Basis fiir den Handel mit Lizenzen bildet die Innovationstitigkeit von Indu-
stricunternehmen. Zu den Handelsstromen immaterieller Wirtschafisgiiter im
Pharmasektor existieren nur sehr unspezifische Daten. Das Bundesministerium
fir Forschung und Technologie (1993, S. 595) weist in seinem Bundesbericht
Forschung 1993 fiir die chemische Industrie ohne Mineralolverarbeitung Einnah-
men von 1,2 Mrd. DM und Ausgaben von 991 Mill. DM fiir Patente und Lizen-
zen auf Erfindungen und Verfahren firr das Jahr 1991 aus. Der positive Saldo
spiegelt die starke internationale Stellung der deutschen Chemieindustrie in Be-
zug auf Forschung und Entwicklung innovativer Produkte und Produktionstech-
niken wider. Allerdings geht die Zahl der angemeldeten Patente auf pharmazeuti-
sche Produkte von deutschen Firmen in den letzten Jahren stark zuriick (siehe
unten Punkt 5.1). Auch im internationalen Vergleich hat die deutsche pharmazeu-
tische Industrie an Boden verloren, wenn man die Anteile der angemeldeten Pa-

tente an allen weltweit neu zugelassenen Praparaten (NCE's) betrachtet.
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Tabelle 3: AuBenhandel mit pharmazeutischen Produkten (in Mio. DM)

Jahr 1980 1985 1990 19911) 19921)
Ausfuhren 5.581 9.726 10.559 12.067 12.820
Japan 376,2 615,7 1.100,6 1.289,5 1.281,7
Schweiz 309,7 498.6 863,0 1.115,6 1.200,5
Ttalien 493,7 982,9 1.022,8 935,5 989,6
UK 2459 595,2 6893 7788 9134
USA 287,1 636,6 650,1 776,6 858,5
Einfuhren 3.276 6.078 6.081 7.682 8.003
Schweiz 632,3 917,4 1.191,4 1.528,6 1.271,2
Frankreich 4482 664,1 811,1 1.043,6 1.022,1
UK 545,9 1.219,1 643,7 935,3 1.020,2
USA 272,0 596,3 602,2 716,9 857,0
Ausfuhriiber-
schuB 2.305 3.648 4.478 4.385 4.817

1) Ab 1991 gesamtdeutsche Werte
Quelle: Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V., 1993b, 1987.

Waihrend die Anzahl der eingefiihrten neuen Priparate weltweit von 289 im
Fiinfjahresabschnitt 1981-85 um 7 vH auf 269 in den Jahren 1986-90 zuriickging,
verzeichnete die deutsche pharmazeutische Industrie einen Riickgang von iiber 50
vH, von 45 auf 22, fiir dieselben Vergleichsjahre (vgl. Reis-Arndt, 1993). Hierbei
ist jedoch zu bedenken, daB diese Zahlen eine Bewertung der Patente nach
Markterfolg oder Innovationsgehalt der Produkte nicht ohne weiteres zulit.

2.2 Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben innerhalb der GKV

Die Arzneimittelausgaben bilden zunichst lediglich die monetiren Inputs, die in
das Gesundheitssystem flieBen, wihrend im Sinne der Aufgabenerfiillung eigent-
lich die entsprechenden Outputs bzw. Outcomes im Mittelpunkt stehen sollten
(vgl. Wille/Ulrich, 1991, S. 38ff.). Die Feststellung, daB eine Darstellung der
Ausgabenentwicklung der zentralen Leistungs- bzw. Behandlungsarten keine
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Hinweise auf die damit einhergehende Zielrealisierung enthilt, bedeutet aber
nicht, daB ihr im Rahmen einer gesamtwirtschaftlichen Analyse der Gesundheits-
versorgung nur eine geringe oder gar keine Bedeutung zukommt.

Zunichst informiert die Ausgabenebene iber die Opportunititskosten der
Gesundheitsversorgung, welche dadurch anfallen, daB die im Gesundheitswesen
gebundenen Ressourcen nun in keine andere Verwendung mehr flieBen und dort
Nutzen stiften konnen. Die Problematik steigender Beitragssitze 1aBt sich u.a.
unter dem Opportunititskosten-Aspekt subsumieren. Sodann bilden die Gesund-
heitsausgaben zwar nicht die einzige, aber eine sehr wichtige Mittelkategorie fiir
die Verwirklichung von Gesundheitszielen. Ferner lassen sich von dieser unter-
sten Stufe der Zielhierarchie zwar nicht unmittelbare Folgerungen iiber die
Gesundheitsziele ableiten, hiufig aber schrittweise Erkenntnisse tiber die jeweils
héher postierten Ziel-Mittel-Ebenen gewinnen. SchlieBlich bilden die Gesund-
heitsausgaben die konkreten Ansatzpunkte des budgetiren Willensbildungspro-
zesses und insofern die primédren Schalthebel der diversen Steuerungs- bzw.
Anreizmechanismen.

Die GKV-Ausgaben fiir "Arzneien, Heil- und Hilfsmittel aus Apotheken" (im fol-
genden einfach: Arzneimittelausgaben) erscheinen in der amtlichen Statistik”) als
eine Untergruppe der Ausgaben fiir medizinische Behandlung, deren Anteil an
den Gesamtausgaben der GKV im Zeitraum von 1970 bis 19918) von 78,4 vH auf
82,3 vH anstieg (Tabelle 4). Die Behandlungsausgaben dominieren innerhalb der
globalen Leistungsarten aber nicht nur in quantitativer Hinsicht, sie stehen auch
unter dem Aspekt gesundheitlicher Leistungserstellung im Mittelpunkt des Inter-

7) Wahrend unsere Ausfiihrungen ansonsten auf den Statistiken des Bundesministeriums fur
Arbeit (BMA) aufbauen, beziehen sich die Tabellen 4 bis 6 auf die Daten des Statistischen
Bundesamtes. Letztere klassifizieren die Gesundheitsausgaben nach einem einheitlichen
Schema fir alle Ausgabentrager und erlauben deshalb auch einen Vergleich der
Ausgabenentwicklung von GKV und Privater Krankenversicherung (PKV).

8) Bei diesem Beobachtungszeitraum mag die Festlegung des Basisjahres eine gewisse
Zufalligkeit bzw. Willkiir beinhalten, was aber hier fir jeden anderen Ausgangspunkt
mindestens gleichermaBen gelten wiirde. Die Jahre vor 1970 werfen u.a. das methodisch
kaum losbare Problem auf, die Entwicklung der Ausgabenstruktur um die Effekte des
Gesetzes iiber die Fortzahlung des Arbeitsentgelts im Krankheitsfalle vom 27.7.1969 zu
bereinigen. Die Wah! eines spiteren Basisjahres besitzt den Nachteil, da3 die Anzahl der
Beobachtungseinheiten dann kaum mehr Aussagen iiber mittelfristige Entwicklungs-
tendenzen erlaubt. Da die gesetzlichen Eingriffe im Gesundheitswesen auch nach 1970
praktisch nie abrissen, treten nahezu standig andere diskretionire MaBnahmen als Stor-
grofien auf.
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esses. Bei den "Krankheitsfolgeleistungen" handelt es sich schwergewichtig um
Transferzahlungen und bei den "nicht aufteilbaren Ausgaben” vor allem um Ver-
waltungsausgaben und Investitionsausgaben fiir Verwaltungseinrichtungen (vgl.
Statistisches Bundesamt, 1980, S. 5). Als direkte monetére Inputs der "Gesund-
heitsproduktion" verdienen von den iibrigen Kategorien die "vorbeugenden und
betreuenden MaBnahmen" am meisten Beachtung, obgleich sie bisher quantitativ
keine so groBe Rolle spielten. Die betreffenden Ausgaben dienen vornehmlich der
Krankheitsfriitherkennung bzw. MaBnahmen der sekundiren Privention und
flieBen kaum in die sog. primére Privention, welche darauf abzielt, iiber Vorsor-
gemaBnahmen, zB. im Bereich des Umweltschutzes oder des personlichen
Lebensstils, das Auftreten von Krankheiten zu vermeiden. Grundsitzlich existiert
noch eine fiinfte globale Leistungsart, aber die GKV titigt, dhnlich wie die PKV,
keine Ausgaben fiir "Ausbildung und Forschung".

Tabelle 4: Die GKV-Ausgaben nach globalen Leistungsartenl)

Jahr

Leistungssart 1970 1975 1980 1985 1990 1991
(1) vorbeugende

MaBnahmen 3.4 3,7 2,9 2,9 33 43
(2) Behandlung 78,7 82,3 83,0 84,7 83,4 823
(3) Krankheits-

folgeleistungen 12,6 92 9.6 7.2 7,9 8,1
(4) nicht aufteil-

bare Ausgaben 5,4 4.8 4,5 5,2 5,5 54

1) Jeweilige Ausgaben in vH der GKV-Ausgaben insgesamt.

Quelle: Statistisches Bundesamt, 1991, S. 63-66, Miiller, 1992 sowie fiir das Jahr 1991
Informationen des Statistischen Bundesamtes.

Die Ausgaben fiir medizinische Behandlung erstrecken sich weitgehend auf die in
Tabelle 5 aufgefiihrten Behandlungsarten, die im Jahr 1991 insgesamt einen
Anteil von 79,1 vH an den gesamten Gesundheitsausgaben der GKV besaBen.
Unsere Zusammenstellung vernachlissigt innerhalb der medizinischen Behand-

lung lediglich die beiden Positionen "Behandlung durch sonstiﬁe Heilpersonen"
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sowie "stationdre Kurbehandlung", welche aber nur einen sehr geringen Ausga-
benanteil aufweisen und zudem im Rahmen der PKV-Ausgaben nicht gesondert
erscheinen. Wie Tabelle 5 belegt, verursachten die stationdre Behandlung®), die
Heil- und Hilfsmittel sowie der Zahnersatz den starken Anstieg der GKV-

Tabelle 5: Die GKV-Ausgaben nach einzelnen Behandlungsarten

2
Anteilel) Wara2)
Jahr 1970-
Behandlungsart 1970 1975 1980 | 1985 1991 1991
h
(1) Behandlung 2.8 18,8 17,6 17,1 171 | 3591
durch Arzte
h
(2) Behandiung 7,1 6,9 6,3 6,0 5,8 4403
durch Zahnirzte
3) stationi
(3) stationare 253 30,2 30,0 321 32,9 737,0
Behandlung
(4) Arzneimitte!3) 17,1 14,9 14,3 14,9 156 | 4826
5) Heil- und Hilfs-
(5) Heil- und Hilfs 1,9 3.0 3,7 42 41 878.7
mittel4)
(6) Zahnersatz 3,4 7,0 83 6,9 3,6 577,9

1) Jeweilige Ausgaben in vH der GKV-Ausgaben fiir Gesundheit insgesamt.
2) Verinderung im angegebenen Zeitraum in vH.

3) Sog. Arzneien, Heil- und Hilfsmittel aus Apotheken.

4) Sog. Arzneien, Heil- und Hilfsmittel von anderen Stellen.

Quelle: Statistisches Bundesamt, 1991, S. 63-68 sowie fiir die Jahre 1990 und 1991
Informationen des Statistischen Bundesamtes.

9) Die Ausgaben fiir stationire Behandlung schlieBen auch die Aufwendungen fiir im
Krankenhaus verabreichte Arzneimittel ein. Da letztere anderen Rahmenbedingungen,
insbesondere Abgabemodalititen und Preisbildungsprozessen, unterliegen, konzentriert
sich unsere Analyse im folgenden auf die Arzneimittel aus o6ffentlichen Apotheken.
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Gesundheitsausgaben, wihrend die Arzneimittelausgaben ebenso wie die Ausga-
ben fiir die Behandlung durch Arzte und durch Zahnarzte im Beobachtungszeit-
raum anteilsmaBig zuriickgingen. Ab dem Jahre 1980 verzeichnet der Arzneimit-
telanteil innerhalb der GKV-Ausgaben allerdings eine steigende Tendenz.

Die Einteilung der Ausgabenentwicklung in Fiinfjahresabschnitte zeigt, daB die
strukturellen Verschiebungen zwischen den einzelnen Behandlungsarten vor-
nehmlich zwischen 1970 und 1975 stattfanden, als die Anteile fiir die Behandlung
durch Arzte und fiirr Arzneimittel deutlich abnahmen und die Ausgaben fiir statio-
nire Behandlung eine kriftige relative Expansion verzeichneten. Die anschlie-
Benden MaBnahmen zur sog. Kostendimpfung im Gesundheitswesen gingen eher
mit einer Verfestigung der Budgetstruktur einher, die sich insbesondere von 1975
bis 1980 nur geringfiigig veranderte. Die finanziellen Auswirkungen der Kosten-
dimpfungsmaBnahmen trafen vor allem den Zahnersatz, der im Beobachtungs-
zeitraum den stirksten diskretionédren Eingriffen unterlag, und die Arzneimittel.
Bereinigt um die fiskalischen Effekte der KostendimpfungsmaBnahmen (vgl.
Berg, 1986, S. 35) lige schon im Jahre 1985 der Arzneimittelanteil um knapp
einen Prozentpunkt und die Ausgabenquote des Zahnersatzes um gut 1,5 Pro-
zentpunkte hoher.

Fiir eine weitere Interpretation der Position, welche die Arzneimittel im Rahmen
der medizinischen Behandlungsarten einnehmen, bietet sich ein kursorischer
Vergleich mit der korrespondierenden Ausgabenentwicklung im Bereich der PKV
an. Dabei besitzen Divergenzen im Niveau des Wachstums wegen der offensicht-
lichen Unterschiede im Hinblick auf Versichertenkreis und Risikostruktur nur
eine geringe Aussagekraft. Dagegen lassen Abweichungen im Niveau der Anteile
einzelner Behandlungsarten und insbesondere Unterschiede in der Entwicklung
der Ausgabenstruktur durchaus gewisse gesundheitsokonomische Aussagen zu.

Wie Tabelle 6 ausweist, nahmen auch im Bereich der PKV die Ausgabenanteile
firr drztliche Behandlung und fiir Arzneimittel ab, wohingegen die Behandlungsar-
ten stationire Behandlung, Heil- und Hilfsmittel sowie Zahnersatz, ebenfalls dhn-
lich wie bei der GKV, relativ expandierten. In deutlichem Unterschied zur GKV
stiegen die PKV-Ausgaben fiir Zahnbehandlung weit iiberproportional an, wobei
thr Wachstum sogar noch die Ausgabensteigerung beim Zahnersatz weit iiber-
trifft. Bei einem Vergleich mit der GKV-Ausgabenentwicklung fillt ferner das
starke Absinken des Arzneimittelanteils auf, der sich im Bereich der PKV nahezu
halbierte. Dieser Befund nihrt u.E. Zweifel an der weitverbreiteten These, daB
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Tabelle 6: Die PKV-Ausgaben nach einzelnen Behandlungsarten

2
Anteilel) Wara?)
Jahr 1970-

Behandlungsart 1970 | 1975 | 1980 | 1985 | 1991 1991

(1) drztliche 158 14,8 15,8 13,8 16,0 4278
Behandlung

(2) Zahnbehandlung 1,4 2,3 3,9 4,6 7,0 24442

3 .

(3) stationire 249 292 299 30,1 30,9 547,7
Behandlung

(4) Arzneien und 12,1 82 6,6 6,5 6,3 174,3
Verbandsmittel

5) Heil- und

(5) Heil- un 21 3,1 3,7 32 42 903,2
Hilfsmittel

(6) Zahnersatz 22 3.4 5,8 4,6 43 926,6

1) Jeweilige Ausgaben in vH der PKV-Ausgaben fiir Gesundheit insgesamt.
2) Veranderung im angegebenen Zeitraum in vH.

Quelle: Statistisches Bundesamt, 1991, S. 78-80, Miiller, 1992 sowie fiir das Jahr 1991
Informationen des statistischen Bundesamtes.

bei der Arzneimittelversorgung angebotsseitige Determinanten eindeutig dominie-
ren. Eine solche Argumentationsweise vermag die starken Abweichungen in der
Entwickiung der Ausgabenstruktur von GKV und PKV nicht hinreichend zu
erklaren. SchlieBlich konsumieren sowohl GKV- als auch PKV-Patienten phar-
mazeutische Produkte derselben Unernehmen, die hier wie dort identische
Absatzstrategien anwenden, und es verordnen im wesentlichen dieselben Arzte
mit den gleichen Motivationsstrukturen.

2.3 Der EinfluB der Rentnerquote auf die GKV-Arzneimittelausgaben

Innerhalb der GKV entfiel im Jahre 1970 auf eine sog. Rentnerquote, d.h. auf

einen Anteil der Rentner an der Gesamtzahl von Mitgliedern in der Allgiemeinen
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Krankenversicherung (im folgenden "Mitglieder" genannt) und Rentnern, von
26,1 vH ein nur geringfiigig hoherer Anteil von 27,6 vH an den GKV-Gesamtaus-
gaben. Da die Ausgaben fiir Rentner zwischen 1970 und 1992 mit 962,0 vH
(1970=100) wesentlich stirker anstiegen als jene fiir Mitglieder mit 462,2 vH,
beanspruchte im Jahre 1992 eine Rentnerquote von 28,7 vH einen entsprechen-
den Ausgabenanteil von 41,7 vH. Wie bereits ein fliichtiger Blick auf Tabelle 7
andeutet, divergieren die Anteile, welche die Ausgaben fiir Rentner jeweils ein-
nehmen, zwischen den verschiedenen Behandlungsarten erheblich, so daB von der
relativen Ausdehnung der GKV-Ausgaben fir Rentner auch relevante Einflisse
auf die Ausgabenstruktur ausgehen konnenl®). Dabei verzeichneten die
Arzneimittelausgaben schon 1970 mit 43,7 vH den hochsten Rentneranteil aller
Behandlungsarten, und dieser wuchs bis 1992 noch auf 54,3 vH an. Dies
bedeutet, daB zuletzt eine Rentnerquote von 28,7 vH einen Anteil von 54,3 vH an
den Arzneimittelausgaben einnahm. Dieser Anteil ging allerdings nach 1985 (55,9
vH) wieder leicht zuriick.

Eine nach Mitgliedern und Rentnern getrennte Analyse der GKV-Ausgaben zeigt,
daB der Arzneimittelanteil bei den Mitgliedern zwischen 1970 und 1992 von 13,8
vH auf 12,7 vH abnahm (Tabelle 8). Nach 1980 weist er allerdings eine leicht
steigende Tendenz auf. Die Arzneimittelausgaben fiir Mitglieder rangieren in ih-
rem Wachstum #hnlich wie die gesamten Arzneimittelausgaben innerhalb der
sechs Behandlungsarten an drittletzter Stelle, nur noch gefolgt von den Ausgaben
fir Behandlung durch Zahnirzte und den Aufwendungen fiir die Behandlung
durch Arzte. Innerhalb der GKV-Ausgaben fiir Renter sank der Arzneimittelanteil
im Beobachtungszeitraum von 28,1 vH auf 21,0 vH ab, bildet aber immer noch
nach der stationiren Behandlung die ausgabenintensivste Behandlungsart.
Gleichwohl steigt der Arzneimittelanteil bei den Rentnern im Unterschied zu den
Mitgliedern nach 1980 nicht an11).

10) Im Gegensatz zu den Daten des Statistischen Bundesamtes, auf denen die Tabellen 4 bis 6
aufbauen, vernachlissigen die BMA-Statistiken die nicht-aufteilbaren Ausgaben, was die
Anteile der verbleibenden Kategorien tendenziell leicht erhoht. Zudem grenzen sie die
Ausgaben fiir stationire Behandlung etwas anders ab, so dafl Anteile und Wachstum der
vgrsc!xi;,denen Behandlungsarten in den Tabellen 5 und 8 geringfiigig voneinander
abweichen.

11) Diese unterschiedliche Entwicklung des Ausgabenanteils fiir Arzneimittel bei Mitgliedern
und Rentnern konnte eine Erklirung dafiir bilden, daB eine Bereinigung des gesamten
Arzneimittelanteils um die Effekte, die ab 1970 von der Rentnerquote ausgingen, nur zu
einer Reduktggn um gut einen Prozentpunkt fiihrt (siche dazu ausfithrlich Wille/Erbsland
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Jahr 1970 1975 1980 1985 1990 19922)
Behandlungsart
(1) Behandlung Mitgliederd) 73,2 69,6 66,1 64,0 64,6 64,4
durch Arzte Rentner®) 26,8 30,4 33,9 36,0 35,4 35,6
(2) Behandlung Mitglieder 91,6 92,0 91,2 89,7 88,7 87,9
durch Zahnirzte Rentner 8,4 8,0 8.8 10,3 11,3 12,1
(3) Stationire Mitglieder 64,4 60,0 54,1 49,5 479 478
Behandlung Rentner 35,6 40,0 45,9 50,5 52,1 52,2
(4) Arzneimittel | Mitglieder 56,3 51,8 49,8 44,1 45,2 45,7
Rentner 43,7 482 50,2 55,9 54,8 543
(5) Heil- und | Mitglieder 69,9 65,9 62,8 56,0 54,1 51,2
Hilfsmittel Rentner 30,1 34,1 37,2 44,0 459 48 8
(6) Zahnersatz Mitglieder 69,7 74,8 79,8 76,0 71,3 70,9
Rentner 30,3 25,2 20,2 24,0 28,7 29,1
a) Vorliufige Ergebnisse.

b) Mitglieder und Familienangehorige in der Allgemeinen Krankenversicherung.
c) Rentner und Familienangehorige in der Krankenversicherung der Rentner.

Quelle; Zusammengestellt und errechnet aus: Der Bundesminister fur Arbeit und Sozialordnung, 1970 bis 1989
sowie 1992 und 1993.
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Tabelle 8: Anteile an den GKV-Ausgaben fiir Mitglieder und Rentner nach

Behandlungsarten
Behandlungsart Jahr 1970 1980 1985 1990 | 19923) | Warab)
(1) Behandlung Insgesamtc) 22,9 17,9 18,1 18,2 17,4 4324
durch Mitgliederd) 23,1 180 | 192 | 199 192 | 3686
Arzte Rentner®) 222 | 17,7 16,3 15,6 148 | 606,6
(2) Behandlung | Insgesamt 72 6,4 6,1 6,1 6,0 490,3
durch Zahn- | Mitglieder 9,1 8,9 9,1 9,2 9,1 466,9
irzte Rentner 2,2 1,7 1,6 1,7 1,7 | 745,1
(3) Stationire Insgesamt 25,2 29,6 32,2 33,2 323 798,9
Behandlung | Mitglieder 22,4 24,4 26,5 27,0 26,5 567,2
Rentner 32,8 39,7 40,9 42,1 40,4 1217,9
(4) Arznei- Insgesamt 17,7 14,3 15,3 16,3 16,2 539,8
mittel Mitglieder 13,8 1,1 11,2 12,5 12,7 419,7
Rentner 281 | 214 | 214 | 21,7 | 210 | 6944
(5) Heil- und Insgesamt 2,8 5,7 6,0 6,3 6,4 14970
Hilfsmittel Mitglieder 2,7 5,4 5,6 5,7 57 |1083,5
Rentner 3,1 6,2 6,6 71 74 |24557
(6) Zahn- Insgesamt 3,5 8,6 7,1 3,6 4,0 712,4
ersatz Mitglieder 33 10,4 89 4,4 4.9 726,5
Rentner 3,8 5,1 4,2 2,5 2,8 680,1
a) Vorlaufige Ergebnisse. b) Verinderung im angegebenen Zeitraum in vH.

c) Jeweilige Ausgaben in vH der Ausgaben der GKV fiir Gesundheit (letztere hier ohne die
nicht aufteilbaren, sonstigen Aufwendungen).

d) Jeweilige Ausgaben fiir Mitglieder in vH der gesamten GKV-Gesundheitsausgaben fiir
Mitglieder.

e) Jeweilige Ausgaben fiir Rentner in VH der gesamten GKV-Gesundheitsausgaben fiir
Rentner.

Quelle: siehe Tabelle 7.
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Die absoluten GKV-Ausgaben pro Rentner lagen im Jahre 1970 mit 821 DM nur
geringfiigig iiber den entsprechenden Aufwendungenen fiir Mitglieder von 763
DM (Tabelle 9). Beliefen sich damit die Ausgaben pro Rentner im Jahre 1970
noch auf das 1,1fache der Aufwendungen fiir Mitglieder, so betrugen sie im Jahre
1992 mit 6.209,- DM gegeniiber 3.481,- DM aber schon fast das 1,8fachel2).
Waihrend die Differenz zwischen den Ausgaben pro Rentner und denen pro Mit-
glied bei der Behandlung durch Arzte vergleichsweise gering ausfiel, betrugen die
Aufwendungen pro Rentner bei den Heil- und Hilfsmitteln das 2,3fache derjeni-
gen pro Mitglied, bei der stationiren Behandlung das 2,7fache und bei den Arz-
neimitteln gar fast das 3fache. Die Rentner verursachten 1992 mit durchschnitt-
lich 1304,- DM deutlich mehr Arzneimittelausgaben als Aufwendungen fiir die
Behandlung durch Arzte (919,- DM), wihrend es sich bei den Mitgliedern ten-
denziell umgekehrt verhielt. Aus dieser Perspektive, d.h. auf der Grundlage eines
Vergleichs der GKV-Ausgaben pro Rentner und pro Mitglied, besitzen die Arz-
neimittelausgaben von allen Behandlungsarten die stirkste Rentner- und damit
wohl auch Altersabhingigkeit.

12) Die GKV-Ausgaben in Tabelle 9 schlieen auch die Aufwendungen fiir beitragsfrei mit-
versicherte Familienangehorige ein, d.h. es handelt sich hier im strengen Sinne nicht um
pro Kopf-Ausgaben, die insofern niedriger liegen. Da aber auf ein Mitglied im Durch-
schnitt mehr mitversicherte Familienangehorige als auf einen Rentner entfallen, wiirde
eine entsprechende pro Kopf-Betrachtung die Unterschiede noch starker hervortreten
lassen. Fiir eine solche pro Kopf-Analyse fehlt bisher leider die notwendige Datenbasis.
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Tabelle 9: GKV-Ausgaben in DM pro Kopf fiir Mitglieder und Rentner

Jahr 1970 1975 1980 1985 1990 19923)
Behandlungsart

(1) GKV-Ausgaben Mitglieder 763,2 1663,0 2232,8 25593 29453 3480,9
insgesamt Rentner 821,1 19195 2858,5 40472 5010,7 6208,7
(2) Behandlung  Mitglieder 176,7 28,4 404.4 491,0 586,6 668,7
durch Arzte Rentner 182,9 355,4 508.,6 666,0 783,1 919,2
(3) Behandlung | Mitglieder 69,2 159,1 200,5 233,6 270,0 316,7
durch Zahnirzte Rentner 18,0 34,6 47,6 64,4 83,9 108,2
(4) Stationire | Mitglieder 170,9 441,0 548,7 678,1 796,5 922,0
Behandlung Rentner 2672 728,0 1135,3 1667,7 21084 2507.5
(5) Arzneimittel Mitglieder 150,0 193,1 2494 286,7 367,5 4414
Rentner 230,5 4458 6127 873,0 1087,7 1303,9
(6) Heil- und | Mitglieder 20,6 71,3 122,1 142,7 174,4 197,0
Hilfsmittel Rentner 25,1 91,3 176,5 296,6 360,7 456,7
(7) Zahnersatz Mitglieder 25,5 131,0 233,7 228,0 128,5 170,3
Rentner 31,3 109,4 144 4 172,9 126,3 174,1

a) Vorlaufige Ergebnisse.

Quelle: siehe Tabelle 7.
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3. Beurteilungskriterien fiir den Nutzen von Arzneimitteln

3.1 Gesamtwirtschaftliche Ziele

Im Zentrum der politischen Diskussionen iiber das bundesdeutsche Gesundheits-
wesen und allfillige GKV-Strukturreformen stand in den letzten Jahren eindeutig
das fiskalische Ziel der Beitragssatzstabilitit (dhnlich Jung, 1989, S. 15). Der
Grundsatz der Beitragssatzstabilitit erhielt dann auch in § 71 GRG bzw. § 71
SGB V eine eigenstindige gesetzliche Verankerung. Steigende Beitragssitze, so
erldutert der Gesetzentwurf zum GRG, hemmen die Leistungsbereitschaft der
Arbeitnehmer, fordem den Anreiz zur Schattenwirtschaft und gefihrden den
Abbau der Arbeitslosigkeit (vgl. Fraktionen der CDU/CSU und FDP, 1988, S.
134). Da die Arbeitgeberbeitrige zur GKV gewichtige Bestandteile der Personal-
zusatzkosten bildeten, minderten sie die internationale Wettbewerbsfihigkeit
bundesdeutscher Unternehmen und engten die Investitionsspielraume fiir die
Schaffung zusatzlicher Arbeitsplitze ein. Bei dieser Argumentation fillt auf, dal
die Beitragssatzstabilitit ihren Zielcharakter hier nicht per se, sonderm erst
instrumental iiber das Beschiftigungsziel gewinnt.

Im Zuge der absoluten und relativen Expansion des Gesundheitssektors kletterte
der durchschnittliche Beitragssatz in der GKV von gut 8 vH im Jahre 1970 auf
zwischenzeitlich 13,4 vH. Zu dieser Entwicklung trugen auch die Arzneimittel-
ausgaben bei, denn ihre Wachstumsrate lag zwar unter derjenigen der gesamten
Gesundheitsausgaben, iiberschritt aber, wie alle Behandlungsarten, die Steige-
rungsrate des Sozialprodukts (siehe Abbildung 1). Im Hinblick auf das Niveau
der Sozialabgabenquote sowie des Anteils der Sozialversicherungsbeitriage an den
Lohnkosten nimmt die Bundesrepublik zwar innerhalb der Europiischen Union
einen Mittelplatz ein, aber die Vereinigten Staaten und Japan, als die vielfach
relevanten Konkurrenten auf den Weltmirkten, belasten hier ihre Unternehmen
wesentlich geringer (vgl. Deutsche Bundesbank 1986, S. 23f). Gleichwohl
besitzen die beschaftigungspolitischen Hoffnungen, die sich derzeit vielerorts an
die Beitragssatzstabilitit oder eine Reduktion der Lohnnebenkosten um 0,5
Prozentpunkte kniipfen, kaum eine 6konomische Fundierung. Es besteht u.E. kein
Grund zu der Annahme, daB die im Gesundheitswesen eingesparten Mittel,
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Abbildung 1: Jahrliche Verinderungsraten der Ausgaben fiir Arzneimittel sowie der beitragspflichtigen Einnahmen!)
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die nun in andere Bereiche flieBen, dort mehr Arbeitsplitze schaffen als durch
diese Ressourcenverlagerung entfallen (vgl. Ulrich/Wille, 1989, S. 386).

Wie bereits angedeutet, bildet der fiskalische Aspekt nicht fiir sich betrachtet,
sondern nur abgeleitet ein gesamtwirtschaftliches Ziel. Gesamtwirtschaftliche
Relevanz erhalten fiskalische Aspekte in diesem Kontext vor allem insoweit, als
sie die Opportunititskosten von Gesundheitsleistungen betonen. Unabhéngig von
dem hohen Stellenwert, den der Lebensbereich Gesundheit laut Umfragen nach
wie vor besitzt, besteht aus allokativer Sicht der Verdacht, daB bei zahlreichen
Gesundheitsausgaben die erzielten gesellschaftlichen Nutzen die entsprechenden
Opportunititskosten nicht mehr rechtfertigen. Bei finaler Betrachtung miinden
fiskalische Aspekte letztlich in allokative Fragestellungen, d.h. sie erhalten erst
durch das Allokationsziel normative Elemente.

Das Allokationsproblem wurzelt in der Knappheit der verfiigbaren Ressourcen
und besteht in der Aufteilung knapper Ressourcen auf verschiedene Produktions-
prozesse bzw. unter Entscheidungsaspekten betrachtet in ihrer Zuordnung auf
divergierende und konkurrierende Wirtschaftsplane. Die Ressourcenknappheit
begriindet damit auch die Notwendigkeit eines Allokationsmechanismus, der die
Vielzahl der Wiinsche und Anspriiche mit dem jeweils vorhandenen Ressourcen-
fundus koordiniert. Normatives Bezugssystem bildet in theoretischer Hinsicht die
optimale Allokation, die bei effizienter Ressourcenverwendung im Sinne der
individuellen Priferenzen die hochstmégliche gesellschaftliche Wohlfahrt repra-
sentiert. Die Effizienznorm fordert, daB die von einer MaBnahme oder einem
Projekt erzeugten gesamtwirtschaftlichen Nutzen mindestens ihren Opportuni-
tatskosten entsprechen.

In allokativer Hinsicht besteht die gesundheitsokonomische Aufgabe somit darin,
die Ressourcen bzw. Inputs, die als Ausgaben in das Gesundheitswesen flieBen,
effizient mit der gesellschaftlichen Wohlfahrt, d.h. positiven Effekten auf den
Gesundheitszustand, zu verbinden. Da alle Effizienz- und Effektivitiatskonzepte
(siehe ausfiihrlicher unten unter 4.1) irgendein Output-Input-Verhiltnis beinhal-
ten, bieten Ausgabensteigerungen, welche die Wachstumsrate der Grundlohn-
summe iibersteigen, noch kein hinreichendes Indiz fiir eine ineffiziente Allokation
und belegen insofern auch noch nicht eine Fehlleitung knapper volkswirtschaftli-
cher Ressourcen. Ohne ausreichende Kenntnis (1) der konkreten Allokationsziele,
d.h. der gewiinschten Gesundheitsoutputs, (2) der zu ihrer Erstellung méglichen
Produktionsverfahren bzw. Mittelkombinationen und (3) der relativen Preise jener
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Produktionsfaktoren, welche die angestrebten medizinischen Endprodukte jeweils
erzeugen, lassen sich kaum fundierte Aussagen iiber eine effiziente und effektive
Gesundheits- und Arzneimittelversorgung ableiten.

Das Allokationsziel impliziert dariiber hinaus in ordnungspolitischer Hinsicht, fiir
alle an der Gesundheitsversorgung Beteiligten die Anreize so zu setzen, daB sie
die knappen volkswirtschaftlichen Ressourcen effizient nutzen. In diesem Kon-
text sollte das gesundheitsékonomische Anreizsystem die Leistungsfahigkeit und
Innovationsbereitschaft der Leistungsanbieter stimulieren, was letztlich der Wohl-
fahrt der Patienten dient. Hierzu gehoren vor allem verldfiliche Rahmendaten, da
sie u.a. die Grundlage fiir stirker fremdkapitalfinanzierte Neugriindungen von
Arztpraxen oder fiir risikoreiche Investitionen im technischen sowie im pharma-
zeutischen Bereich bilden. Die seit Mitte der siebziger Jahre beinahe permanen-
ten staatlichen Interventionen, die vornehmlich fiskalischen Zielen dienten, schu-
fen iiber sich stindig verindernde Rahmenbedingungen eine schlechte Vorausset-
zung fir ein innovatives Gesundheitswesen!3),

Neben die allokativen Gesundheitsziele tritt als zentrales Kriterium das Vertei-
lungspostulat, an dem sich vor allem die Beitragsgestaltung innerhalb der GKV
orientiert. Die Mittelaufbringung innerhalb der GKV zielt auf eine Verwirkli-
chung des Solidarausgleichs ab. Letzterer beinhaltet im wesentlichen die folgen-
den Umverteilungswirkungen:

von gesunden zu kranken Versicherten (Risikoausgleich),

- von Beziehern hoherer Einkommen zu solchen mit niedrigerem Einkommen
(Einkommensumverteilung),

- von Alleinstehenden iiber kleine zu groBen Familien (Familienlastenausgleich)
sowie
- von jungen zu alten Versicherten (Generationsausgleich).

Wihrend ex-post Umverteilungen zwischen schadensfreien und geschidigten
Versicherten in jedem Versicherungssystem stattfinden, handelt es sich bei obi-

13) Dieser Aspekt spricht nicht generell gegen Reformen, sofern Mifistinde oder iiberholte
Strukturen diese nahelegen, sondern lediglich gegen eine Interventionskette im Drei- bis
Vierjahresrhythmus.
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gem Risikoausgleich um eine ex ante-Umverteilung, denn die Beitragszahlung
erfolgt unabhingig vom individuellen Krankheitsrisiko.

Dieser Sozialbezug der GKV, der dem Gedanken der Solidargemeinschaft folgt,
wird haufig als Bestandteil des Sozialstaatsprinzips interpretiert (vgl. Genzel,
1987, S. 138; Henke, 1986, S. 616f.). Innerhalb der verfassungsmaBigen Schran-
ken obliegt die jeweils anzuvisierende Mixtur zwischen Allokations- und Sozial-
zielen letztlich den politischen Entscheidungstragern. Bei der normativen Festle-
gung der erwiinschten bzw. noch tolerablen Distribution sollten allerdings die
allokativen Kosten, die als Riickwirkungen von verteilungspolitischen MaBnah-
men ausgehen, nicht auBer Ansatz bleiben.

Ublicherweise steht die Stabilisierungsfunktion mit im Zentrum 6konomischer
Zielsysteme. Da aber die Patienten die Gesundheitsleistungen medizinisch gese-
hen weitestgehend unabhingig vom Konjunkturverlauf bendtigen, eignen sich
Gesundheitsausgaben und -einnahmen kaum als Mittel zur konjunkturpolitischen
Steuerung. Insofem reduziert sich hier die Stabilisierungsaufgabe darauf, daB von
der Einnahmen- und Ausgabengestaltung der GKV nach Maglichkeit keine pro-
zyklischen bzw. konjunkturverstirkenden Effekte ausgehen sollten.

3.2. Die Emittlung der Nitzlichkeit einzelner Innovationen

3.2.1 Das Anliegen der Kosten-Nutzen Analyse

Unter allokativen Effizienzaspekten reicht es zur Begriindung der gesamtwirt-
schaftlichen Vorteilhaftigkeit einer Innovation noch nicht aus, wenn diese gegen-
iiber dem bisherigen Produkt bzw. Verfahren unter rein medizinischen Gesichts-
punkten gewisse, moglicherweise geringfiigige Vorziige besitzt. Eine 6konomi-
sche Wohlfahrtsanalyse stellt den zusitzlichen Nutzen, die aus diesen differen-
ziellen Vorteilen erwachsen, die entsprechenden Kostenunterschiede gegeniiber
und gelangt auf diese Weise zu einer gesamtwirtschaftlichen Wiirdigung. Indem
sie die projektbezogenen Nutzen mit den entsprechenden Opportunititskosten
vergleicht, bildet die Kosten-Nutzen Analyse (KNA)!4) ein analytisches Hilfsmit-

14) Zur KNA siehe grundlegend Andel, 1977, Pearce, 1983; Hanusch, 1987 und Mishan,
1988.
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tel zur Losung derartiger Allokationsprobleme. Wie bereits angedeutet, strebt die
KNA primir nach einer Verwirklichung der Allokationseffizienz, sie kann dane-
ben aber auch distributive und konjunkturpolitische Aspekte beriicksichtigen.

Im Sinne einer gesamtwirtschaftlichen Betrachtung versucht die KNA bei der
Beurteilung eines Projektes oder einer MaBnahme!5) alle Kosten und Nutzen zu
beriicksichtigen, die dadurch in der Gesellschaft anfallen. Im Gegensatz dazu
schenkt das einzelwirtschaftliche Vorteilhaftigkeitskalkiil nur jenen projektbezo-
genen Effekten Beachtung, die sich bei einer spezifischen Entscheidungseinheit
niederschlagen. Die betriebswirtschaftliche Investitionsplanung, die dhnliche for-
male Kriterien wie die KNA anwendet, erfaBt zumeist in Form von Ausgaben und
Einnahmen nur internalisierte Vor- und Nachteile, die z.B. einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einer Arztpraxis oder einem bestimmten Krankenhaus aus
einem Vorhaben erwachsen. Auch eine gruppenbezogene Analyse tragt nur jenen
Projektwirkungen Rechnung, die sich auf diese abgegrenzte Einheit, z.B. die
Arzteschaft oder die pharmazeutische Industrie, beschrinken. Die KNA diffe-
renziert dagegen per se nicht nach bestimmten Personen oder Gruppen, sondern
strebt auf der Grundlage eines gesamtwirtschaftlichen Zielsystems die Einbezie-
hung samtlicher Nutzen und Kosten an, die das zur Diskussion stehende Projekt
verursacht (vgl. Prest/Turvey, 1965, S. 684). Als Norm steht dabei zumeist das
Allokationspostulat im Mittelpunkt, die KNA kann aber auch je nach Untersu-
chungsgegenstand und Erkenntnisinteresse Verteilungs- und Stabilisierungs-
aspekte mit in ihr Zielsystem aufnehmen. Insgesamt gesehen unterscheidet sie
sich vor allem durch ihre gesamtwirtschaftliche Betrachtungsweise von einzel-
wirtschaftlichen und gruppenbezogenen Vorteilhaftigkeitskalkiilen.

Die einzelwirtschaftliche oder gruppenbezogene Analyse erstreckt sich nur auf
marktbewertete, internalisierte In- und Outputs (zumeist in Form von Einnahmen
und Ausgaben) und vernachlissigt jene Wirkungen, die zwar ebenfalls aus dem
Projekt erwachsen, aber bei Dritten anfallen. Demgegeniiber beriicksichtigt die
KNA entsprechend ihrer gesamtwirtschaftlichen Ausrichtung, zumindest von ihrer
Intention her, auch externe Effekte. Diese schlagen sich nicht als Vor- und Nach-
teile bei dem Betreiber des Projektes bzw. dem Verursacher, sondern als nicht-
kompensierte Nutzen und Kosten bei anderen Wirtschaftssubjekten nieder. Wih-

15) Bei der KNA handelt es sich primér um ein Planungsinstrument, so daB sie infolgedessen
ex ante-Charakter besitzt. Gleichwohl lassen sich ihre Kriterien auch im Rahmen einer ex
post erfolgenden Evaluierung auf bereits getroffene MaBnahmen anwenden.

Eberhard Wille, Angelika Mehnert and Jan Philipp Rohweder - 978-3-631-75615-7
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:03:37AM
via free access



37

rend bei der einzelwirtschafilichen Investitionsplanung die Verwirklichung der
finanziellen bzw. marktwirtschaftlichen Effizienz (vgl. Wille, 1985, S. 18ff)) im
Mittelpunkt der Bemiihungen steht, orientiert sich die KNA im Sinne der 6ko-
nomischen Wohlfahrtstheorie an der allokativen bzw. Pareto-Effizienz (vgl.
Drummond, 1981, S. 1251f; Birch/Donaldson, 1987, S. 211ff)).

Die KNA und einzelwirtschaftliche Kalkiile fiihren somit zu unterschiedlichen
Ergebnissen, wenn die marktbewerteten, internalisierten Vor- und Nachteile eines
Projektes nicht mit den gesamtwirtschaftlichen Nutzen und Kosten ibereinstim-
men. Externe Effekte beinhalten Fehlallokationen, die mit gesellschaftlichen
Wohlfahrtsverlusten einhergehen. Die gesamtwirtschaftlichen Kosten iibersteigen
die einzelwirtschaftlichen, wenn das Projekt, zB. in Form von Umweltver-
schmutzung, externe Kosten (negative externe Effekte) verursacht, die zwar die
gesellschaftliche Wohlfahrt mindern, aber nicht das Budget des Verursachers
belasten. Analog liegen die gesamtwirtschaftlichen Nutzen ber den einzelwirt-
schaftlichen, wenn bei einem Projekt externe Nutzen (positive externe Effekte)
auftreten. Letztere beinhalten gesellschaftliche Nutzen, die bei 6konomischer
Bilanzierung nicht ihrem Verursacher zugute kommen. Impfungen gegen anstek-
kende Krankheiten sowie bedeutsame Innovationen, insoweit der Patentschutz
die durch sie ausgelésten Nutzenstréme unvollkommen internalisiert, konnen sol-
che Wirkungen erzeugen, von denen zwar die Gesellschaft profitiert, nicht aber in
Skonomisch addquater Weise ihre Verursacher.

Die KNA zielt bei der Beurteilung eines Projektes somit darauf ab, alle seine
relevanten Wohlfahrtseffekte verursachungsgerecht zu erfassen und, soweit mog-
lich, quantitativ oder qualitativ zu bewerten. Einer solchen gesamtwirtschaftlichen
Betrachtungsweise kommt gerade im Gesundheitswesen16) besondere Bedeutung
zu, denn im Rahmen medizinischer Leistungen fallen die Nutzen und Kosten einer
bestimmten MaBnahme haufig in zeitlicher, behandlungsmiBiger und institutio-
neller Hinsicht stark auseinander. Mégliche Auswirkungen einer Behandlung auf
die Resistenz und Rekonvaleszenzfihigkeit der Patienten sowie negative Neben-
wirkungen treten tblicherweise mit erheblicher zeitlicher Verzogerung auf. Eine
Intensivierung oder Qualititssteigerung bei diagnostischen MaBnahmen fiihrt
zwar in diesem Bereich zumeist zu Kostensteigerungen, kann aber im Rahmen

16) Zur KNA im Gesundheitswesen siehe u.a. Horisberger/van Eimeren, 1986;
Birch/Donaldson, 1987, Drummond/Stoddart/Torrance, 1987, Drummond/Smith/Wells,
1988.
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der anschlieBenden Therapie - moglicherweise tiberproportionale - Einsparungen
und dariiber hinaus positive Effekte auf den Gesundheitszustand bewirken.
Sodann kénnen bei einer medizinischen Leistung die entsprechenden Ausgaben
und Einnahmen sowie die projektbezogenen gesellschaftlichen Kosten und
Nutzen bei den unterschiedlichsten Entscheidungseinheiten anfallen. Dieser breit
gestreute Kreis umfaBt u.a. die Gebietskorperschaften, soziale und private
Krankenversicherungen, Krankenhauser, ambulant behandelnde Arzte, Patienten
und deren Angehorige, Versicherte sowie Arbeitgeber. Da sich diese zeitlichen,
behandlungsmiBigen und institutionellen Verflechtungen zuweilen noch tberla-
gern, vermag eine isolierte Vorteilhaftigkeitsbetrachtung, die zeitpunktbezogen
bei einer bestimmten Leistungsart und einer einzelnen Entscheidungseinheit die
Kosten und Nutzen eines Projektes ermittelt, dem komplexen Beziehungsgeflecht
medizinischer Produktions- und Finanzierungsprozesse nicht gerecht zu werden.

Bei der Bewertung der projektbezogenen Effekte kniipft die KNA im Sinne eines
methodisch streng individualistischen Ansatzes unmittelbar an den Priferenzen
der Betroffenen an. Als Bewertungsinstanz fungieren grundsitzlich jene Wirt-
schaftssubjekte, bei denen sich die Nutzen und Kosten jeweils niederschlagen,
und nicht irgendwelche - noch so wohlmeinende - parternalistische Gremien. Als
Bewertungsmapstab fir die ermittelten Nutzen und Kosten zieht die KNA die
maximale Zahlungsbereitschaft bzw. Zahlungswilligkeit ("willingness to pay")
heran. Im Mittelpunkt der Bewertung steht die Frage, welche Zahlungsbereit-
schaft die betroffenen Wirtschaftssubjekte besitzen, um sich die projektbezoge-
nen Wirkungen zu sichern bzw. um diese Effekte zu vermeiden (vgl. Sugden/
Williams, 1978, S. 89ff; Comwall, 1984, S. 575ff)). "An observable alternative
for measuring the intensities of preferences of an individual for one situation
versus another is the amount of money the individual is willing to pay or accept to
move from one situation to another" (Just/Hueth/Schmitz, 1982, S. 10). Die
Nutzenmessung orientiert sich z.B. bei der Kompensationsvariation!7) an dem
Wert, den die Empfinger maximal zu opfern bereit wiren, um in den GenuB
dieser positiven Effekte zu gelangen. Analog bewertet die kompensierende Varia-
tion die Kosten dann mit jenem Betrag, den die Betroffenen mindestens einfor-
demn, um die Projektwirkungen zu akzeptieren. Im letzteren Fall entspricht die

17) Die Aquivalenzvariation legt dagegen jene Betrige zugrunde, welche die Betroffenen
maximal zahlen wiirden bzw. mindestens verlangen, sofern die Projektwirkungen nicht
eintreten. Die dquivalente Variation wihlt somit als Bezugspunkt das Nutzenniveau, das
sich bei der Durchfiihrung des Projektes eingestellt hitte.
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Kompensationsvariation einem Transfer, der dazu dient, die individuelle Wohl-
fahrt der "Nettoverlierer" wieder auf das Ausgangs- bzw. urspriingliche Nutzen-
niveau zu bringen (vgl. Mishan, 1988, S. 181).

Das Konzept der maximalen Zahlungsbereitschaft impliziert als BewertungsmaB-
stab fiir die KNA einen Informationsbedarf, der sich in der Praxis nur selten
befriedigen 148t. Um aber die individuelle Wertschitzung, welche die betroffenen
Individuen den Projektwirkungen entgegenbringen, gleichwohl zumindest néhe-
rungsweise abschitzen zu konnen, greift die KNA hier auf Marktpreise oder -
sofern diese offensichtlich verzerrt oder gar nicht vorhanden sind - auf Schatten-
preise sowie Preisidquivalente zuriick. Dem Kriterium der monetiren MeBbarkeit
verdankt wohl in erster Linie der Humankapitalansatz (siche hierzu ausfiihrlich
Weisbrod, 1961; Mushkin, 1962; Mooney, 1977, S. 50ff.) seine Attraktivitit im
Rahmen der praxisbezogenen KNA. Der Humankapitalansatz bewertet die Pro-
jektwirkungen mit jenen monetiren Beitrigen, wie sie in die Sozialprodukts-
berechnung eingehen. Entsprechend bestimmt er auch den Wert eines Menschen
iiber die Produktivitit des Vermdégenswertes Humankapital mit dem Wert seiner
Arbeit. Schlagen sich die Projektwirkungen jedoch bei Individuen nieder, die
nicht im Erwerbsleben stehen, (z.B. bei Rentnern und Pensionéren, aber auch bei
Kleinkindem, Schiilern und Arbeitslosen), so vermag der Humankapitalansatz
keine sinnvolle Bewertung zu liefern. Unter wohlfahrtstheoretischen Aspekten
kann die KNA insofern tendenziell nicht auf das Konzept der Zahlungsbereit-
schaft verzichten, denn sonst begibt sie sich ihres normativen Anspruchs. Der
Zahlungsbereitschaftsansatz behilt auch im Rahmen der praxisbezogenen KNA
noch die Funktion, die wohlfahrtsanalytische Orientierung vorzugeben.

3.2.2 Das Nutzenspektrum pharmazeutischer Innovation

Bei einer pharmazeutischen Innovation besteht das Untersuchungsziel der KNA
somit darin, ihre Effekte unter gesamtwirtschaftlichen Aspekten mit den entspre-
chenden Wirkungen zu vergleichen, die ohne diese Erfindung auftreten. Dabei
dient im konkreten Falle die beste bisher vorhandene pharmakologische Techno-
logie als Bezugssystem bzw. als normative MeBlatte fir die Beurteilung der
Innovation!8). Wahrend sich die Kostendifferenzen zwischen einer pharmazeuti-

18) Die KNA iibernimmt mit dieser Vergleichsbasis aus allokationstheoretischer Sicht
zwangsliufig bestehende Ineffizienzen. Diese Einschrinkung des Opportunitatskosten-
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schen Innovation und ihrer besten bisher angewandten Alternative zumeist ver-
gleichsweise gut abschitzen lassen, wirft schon die Erfassung - und noch mehr
die numerische Bewertung - des differentiellen Nutzenspektrums erhebliche und
teilweise sogar unlésbare Probleme auf. Zunichst herrscht schon bei der Typisie-
rung der Nutzenarten selbst in der einschligigen Literatur eine Vielfalt sich iiber-
schneidender Klassifikationen und Definitionen vor (vgl. Anderson/Settle, 1977,
S. 20 ff; Cullis/West, 1991, S. 171ff.; Musgrave/Musgrave/Kullmer, 1990, S.
1774f.). Sodann stellen die meisten dieser Schemata und Termini nicht auf Pro-
bleme des Gesundheitswesens oder gar auf solche pharmazeutischer Innovationen
ab. Da der Nutzen eines medizinischen Vorhabens neben einer méglichen
Outputerh6hung vornehmlich in der Erspamnis jener Aufwendungen besteht, die
ohne dieses Projekt erfolgt bzw. notwendig gewesen wiren (vgl. Klarman, 1965,
S. 367), existieren hier besonders enge Wechselwirkungen zwischen Nutzen- und
Kostenseite, die nicht selten spiegelbildlich zueinander stehen.

Unbeschadet allfilliger Abgrenzungsprobleme interessieren im Kontext pharma-
zeutischer Innovation vornehmlich die folgenden vier dualen Kategorien von Nut-
zenarten:

- reale und pekuniire
- finale und intermediére
- direkte und indirekte sowie

- tangible und intangible.

Die KNA beriicksichtigt nur eale Nutzen bzw. Wirkungen, welche iiber die Ver-
sorgung mit Giitern und Diensten die gesellschaftliche Wohlfahrt erhohen, und
keine pekunicren Effekte. Bei letzteren handelt es sich um projektinduzierte Ver-
anderungen der relativen Preise auf nachgeordneten Mirkten (vgl. Mus-
grave/Musgrave/Kullmer, 1990, S. 177f.), die zwar fiir einzelne Wirtschaftssub-
jekte mit individuellen Gewinnen und Verlusten einhergehen, sich aber auf gesell-
schaftlicher Ebene per saldo ausgleichen. Ahnliches gilt fiir Transferzahlungen,
die durch das Projekt ausgelist oder vermieden werden. Pekuniire Effekte
beeinflussen daher per saldo nicht die gesellschaftliche Wohlfahrt, d.h. sie besit-

Projektalternativen fordert, erscheint in praxi schon aus Informationsgriinden unver-
meidlich.
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zen unmittelbar!®) keine allokativen, sondern lediglich Verteilungswirkungen.
Die KNA erfaBt iiblicherweise keine solchen distributiven Effekte, sofern diesen
nicht im Rahmen der Projektwirkungen eine ganz besondere Rolle zukommt, was
aber bei pharmakologischen Innovationen nur selten der Fall sein diirfte.

Finale Nutzen entstehen durch Projektwirkungen, welche die individuelle Wohl-
fahrt unmittelbar erhohen. Intermediiire Effekte erlauben dagegen per se keine
individuelle Konsumtion, sondern gehen erst als Zwischenprodukte in nachfol-
gende Giiter und Dienste ein. Die positiven Wirkungen von Arzneimittelinnova-
tionen fallen im Bereich der Therapie praktisch ausschlieBlich als finale Nutzen
an. Sie tragen namlich direkt dazu bei, Lebensjahre zu retten bzw. die Lebenser-
wartung zu erhohen, irreparable Gesundheitsschiden zu verhindern und damit
auch die Lebensqualitit zu steigern, Krankenhausaufenthalte einzuschrinken,
Ausgaben fiir ambulante Behandlung, Arzneien sowie Heil- und Hilfsmittel einzu-
sparen, langfristige Berufs- und Erwerbsunfihigkeit zu vermindern und die Dauer
temporirer Arbeitsunfihigkeit zu senken.

Im Gegensatz zu finalen Nutzen erlauben intermedidre Effekte fir sich betrachtet
keine individuelle Konsumtion, sie gehen erst als Zwischenprodukte in nachfol-
gende, wohlfahrtsstiftende Giiter und Dienste ein. Intermediéiren Charakter besit-
zen im Gesundheitswesen grundsitzlich diagnostische Leistungen, denn sie
erzeugen in der Regel nicht unmittelbar und auch nicht per se, sondern erst iiber
die sich anschlieBende Therapie Wohlfahrtseffekte. Eine Diagnose, die keine the-
rapeutische Umsetzung erfihrt, vermag unbeschadet ihres analytischen Niveaus
zumeist keinen Nutzen zu stiften. Eine diagnostische Untersuchung kann aller-
dings in speziell gelagerten Fillen auch unabhingig von therapeutischen MaB-
nahmen die individuelle Wohlfahrt unmittelbar steigern, wenn die Patienten
und/oder ihre Angehorigen das diagnostizierte Ergebnis, z.B. das Nichtvorhan-
densein einer Krankheit, in Form von "Sicherheitskonsum" wie ein Endprodukt
konsumieren (vgl. Wille, 1986, S. 105f.).

Bei einer Klassifikation der diversen Kosten- und Nutzenarten steht die Unter-
scheidung zwischen direkten (oder priméren) und indirekten (oder sekundiren)
Effekten haufig im Mittelpunkt (vgl. Wille, 1989, S. 545ff). Da jedoch beide
Arten von Projektwirkungen im Grunde gleichberechtigt in die KNA eingehen,

19) Diese Verteilungswirkungen konnen im Zeitablauf zwar ihrerseits wieder Allokationsef-
fekte auslosen, solche Kausalketten lassen sich in praxi aber kaum nachverfolgen.
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besitzt diese Trennung letztlich nur eine systematisierende Funktion. Letztere
kann allerdings iiber eine Art Checkliste dazu beitragen, auch weniger augenfil-
lige Effekte systematisch aufzuspiiren und damit der Vernachldssigung von pro-
jektinduzierten Wohlfahrtswirkungen vorzubeugen. Dabei sollte eine outputori-
entierte Klassifikation u.E. vorrangig an jenen Nutzenstrémen ansetzen, welche
den Patienten als den primiren Adressaten der Gesundheitsversorgung durch den
Konsum medizinischer Leistungen zuflieBen (vgl. Anderson/Settle, 1977, S. 22).
In diesem Sinne beinhalten direkte Nutzen jene Wohlfahrtssteigerungen, welche
aus dem unmittelbaren Konsum des projektbezogenen Outputs resultieren. Aus
diesem Projektkonsum entstehen dann mittelbar bzw. abgeleitet die indirekten
Nutzen, d.h. diese werden erst durch die direkten Effekte ausgelost. Direkte Nut-
zen pharmazeutischer Innovationen konnen z.B. als Verringerung der Krankheits-
intensitit und Reduktion der Morbidititsdauer und schlieBlich als Steigerung der
Lebensqualitit und Gewinn an Lebensjahren bzw. Erhohung der Lebenserwar-
tung anfallen. Die dadurch ausgelésten indirekten Nutzen umfassen z.B. die Ver-
meidung von Berufs- und Erwerbsunfihigkeit, die Senkung temporirer Arbeitsun-
fahigkeit, die Ertrage aus einer hoheren Arbeitsproduktivitit, den Fortfall kiinfti-
ger Arztbesuche und hiuslicher Pflegeleistungen, die Einsparung von Arzneimit-
teln sowie Heil- und Hilfsmitteln und schlieBlich auch einen Zugewinn an Freizeit
beim Patienten und seinen Angehérigen.

Bei der Unterscheidung zwischen tangiblen und intangiblen Effekten dient die
MeBbarkeit der Projektwirkungen als Selektionskriterium. 7angible Nutzen las-
sen sich grundsatzlich, z.B. mit Hilfe von Markt- oder Schattenpreisen, in mone-
taren oder anderen standardisierten Einheiten messen und, sofern sie dieselbe
Dimension aufweisen, auch vergleichen. Im Gegensatz dazu entziehen sich
intangible Nutzen, wie z.B. ein erhéhtes Sicherheitsgefiihl, geringere Beflirchtun-
gen und Sorgen, Trauer, eine Schmerzmilderung sowie ein Zuwachs an Freude
und Entspannung, einer sinnvollen kardinalen Bewertung. Im Einzelfall hiingt die
jeweilige Einstufung in tangible und intangible Projektwirkungen u.a. von der
Ausgestaltung der Rechts- und Gebiihrenordnung (z.B. bei der Festsetzung von
Schmerzensgeld), von der verfiigbaren MeBmethodik und wohl auch von der
Vorliebe des Analytikers fiir allfillige Quantifizierungen ab. In diesem Kontext
besteht die zentrale Aufgabe einer KNA u.E. nicht darin, medizinisch unbe-
stimmte oder ethisch delikate Qutputs "um jeden Preis" in monetiiren Einheiten zu
messen, sondern das gesamte Spektrum der Projektwirkungen als Informations-
grundlage firr die Entscheidungsfindung offenzulegen. Da es sich bei den
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intangiblen Effekten nach Einschitzung der Betroffenen um gewichtige Projekt-
wirkungen handeln kann, sollte die KNA sie in keinem Falle vernachléssigen,
sondern qualitativ bzw. in verbaler Form beriicksichtigen.

Da die Unterscheidung zwischen tangiblen und intangiblen Effekten mit der
MeBbarkeit ein eigenstindiges systematisches Kriterium aufweist, lassen sich die
betreffenden Wirkungen separat den direkten und indirekten Nutzeneffekten
zuordnen. Wie auch Abbildung 2 illustriert, gibt es demnach sowohl tangible
direkte (z.B. Reduktion der Morbidititsdauer) und tangible indirekte (Vermei-
dung von Arbeitsunfihigkeit) Nutzen, als auch intangible direkte (z.B. Schmerz-
milderung beim Patienten) und intangible indirekte (geringere Sorgen und Anpas-
sungslasten von Angehérigen) Nutzen.
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Abbildung 2: Das Nutzenspektrum pharmazeutischer Innovationen
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4. Das Arzneimittel im System gesundheitlicher
Leistungserstellung

4.1 In- und Outputebenen der Gesundheitsproduktion

Unbeschadet ihrer Existenzberechtigung 148t die Ausgabenbetrachtung fiir sich
alleine noch keine Schlisse iiber die Endprodukte gesundheitlicher Leistungser-
stellung und damit iiber die gesellschaftlichen Wohlfahrtseffekte der betreffenden
Aufwendungen zu. Finanzielle Mittel bilden zwar hiufig eine notwendige Vor-
aussetzung fiir die Aufgabenerfiillung im Gesundheitswesen, aber "there is no one
to one relationship between the amount of money spent on social programs and
the benefits to society" (Sawhill, 1969, S. 478). Bei der Frage nach konkreten
Gesundheitszielen vermag die 6konomische Wohlfahrtstheorie, die auf der
Grundlage gegebener individueller Priaferenzen nach Effizienzkriterien bzw. Op-
timalititsbedingungen fiir abstrakte Zielsysteme sucht, kaum mehr eine Hilfestel-
lung zu leisten. Im Mittelpunkt ihres Forschungsinteresses stehen Probleme der
Aggregierbarkeit individueller Priferenzfunktionen sowie der Widerspruchsfrei-
heit gesellschaftlicher Wohlfahrtsfunktionen, wahrend sie den Weg, der von den
Ausgaben zur konkreten Zielrealisierung fithrt, als blackbox behandelt. Es fallt
offensichtlich leichter "to define a theoretical criterion for economic efficiency in
health care than to show what is and what is not an efficient use of resources in
practice” (Abel-Smith, 1984, S. 3). Ohne Kenntnis konkreter Gesundheitsziele
bleibt, von augenfilliger Verschwendung abgesehen, zwangsliufig auch die Frage
nach der Effzienz und Effektivitit von Gesundheitsausgaben weitgehend offen.

Eine erste Orientierungshilfe fiir den Zielcharakter von Gesundheitsausgaben lei-
sten die medizinischen Behandlungsziele, die vorrangig darauf abstellen (vgl.
Schwartz, 1987, S. 19):

- den vermeidbaren Tod zu verhindern bzw. das Leben moglichst zu verldngern,

- Krankheit und die mit ihr verbundenen Funktionsverluste und
Befindlichkeitsstérungen zu verhiiten, zu heilen und zu lindern,

sowie

- die menschliche Wiirde und Freiheit auch in Krankheit und Tod zu wahren.
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Diese Charakterisierung der Zieldimension von Gesundheitsausgaben deutet be-
reits an, daB sich das "Gut Gesundheit” einer direkten Beobachtung und eindi-
mensionalen Messung entzieht und bestenfalls mit Hilfe partieller Indikatoren
oder konstruierter Gesundheitsindizes abbilden oder umschreiben 148t (vgl. Leu et
al,, 1986, S. 160).

Die funktionalen Beziehungen, welche zwischen den Gesundheitsausgaben und
den medizinischen Behandlungszielen existieren, wollen wir im folgenden anhand
eines hierarchisch aufgebauten Ziel-Mittel-Schemas etwas eingehender analysie-
ren. Abbildung 3 verbindet stufenweise mehrere In- und Outputebenen und dient
in diesem Kontext lediglich dazu, den Zielcharakter und die Operationalitcit bzw.
Priitbarkeit der jeweiligen Ebenen zu verdeutlichen. Es handelt sich hier nicht um
die vollstiandige Spezifizierung einer medizinischen Produktionsfunktion, etwa im
Sinne einer idealtypischen Programmstruktur, denn die Realisierung von
bestimmten Indikatoren einer Ziel-Mittel-Ebene stellt in instrumentaler Hinsicht
haufig lediglich eine notwendige, aber noch keine hinreichende Bedingung dar,
um gewisse Werte auf der hierarchisch unmittelbar hoher gelagerten zu verwirkli-
chen.

Die Arzneimittelausgaben, die als monetdre Inputs in das Gesundheitssystem
flieBen, befinden sich wie die anderen Ausgaben fiir medizinische Behandlung auf
der untersten Ebene dieser Ziel-Mittel-Hierarchie. Mit den Behandlungsausgaben
erwerben die Ausgabentriger, die hier im Auftrage und auf Rechnung der GKV
handeln, sachliche und personelle Kapazititen (z.B. Arzneimittel, Heil- und
Hilfsmittel, Rontgengerite, Arzte, Krankenschwestern), um mit diesen Produkti-
onsmitteln das medizinische Produkt bzw. Angebot zu erstellen. Das Arzneimittel
bildet insofern einen Produktionsfaktor, der in Kombination mit anderen Behand-
lungsarten dazu beitrigt, das "Gesundheitsprodukt” bzw. medizinische Angebot
zu erzeugen. Die Ausgabenplafonds selbst beinhalten zunichst noch keine Hin-
weise dariiber, welche physischen Kapazititen spiter aus ihnen erwachsen.
Selbst einer Klassifikation der Gesundheitsausgaben nach Behandlungsarten 148t
sich, ohne Kenntnis der entsprechenden Preisindizes, nicht entnehmen, inwieweit
z.B. veranschlagte Mehrausgaben auf der nichsten Stufe zu einer Erh6hung der
Produktionsmittel, d.h. der Menge, fithren oder durch steigende Preise absorbiert
werden.
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Abbildung 3: Ziel- und Mittelebenen von Gesundheitsindikatoren
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Obgleich die sachlichen und personellen Kapazititen im Vergleich zu den Ausga-
ben schon auf einer hoheren Ebene rangieren20), gehoren sie insgesamt gesehen
noch voll zum Inputbereich. Sie verkérpern noch nicht das eigentliche Produkt,
d.h. das konsumierbare Angebot, sondem sollen dieses als physische Inputs erst
erzeugen. Auch im Hinblick auf die medizinischen Behandlungsziele bildet das
Sertiggestellte Produkt (z.B. das Angebot an diagnostischen Untersuchungen
sowie ambulanten und stationiren Behandlungen) in unserer Ziel-Mittel-Hierar-
chie die unterste Ebene, der unter Angebotsaspekten ein gewisser Outputcharak-
ter zukommt. Die Existenz dieses Angebots garantiert aber noch nicht seine Nut-
zung oder gar positive Effekte auf die Behandlungsziele. Insofern klafft zwischen
dieser untersten Outputebene und den Gesundheitszielen noch eine betrichtliche
Liicke.

Der Outputcharakter nimmt zu, wenn die Wirtschaftssubjekte das medizinische
Angebot nutzen und damit die Ebene der Ausbringungsziele ("output objectives™)
erreicht wird. Das Angebot trifft hier auf die Nachfrage bzw. die Bediirfnisse der
Patienten, und die Wohlfahrtsanalyse kann sich bei der Allokation der meisten
Giiter, die der Markt- und Preismechanismus koordiniert, mit dieser Stufe
begniigen, denn die Konsumenten duBern mit ihrer Nachfrage ihre Priferenzen
bzw. thre Zahlungsbereitschaft.

Ein Konzept, welches allein auf die Nutzung abstellt und die Wirkung der betref-
fenden Outputs ausklammert, reicht aber bei den meisten Gesundheitsleistungen
nicht aus, denn die Konsumenten entrichten hierfiir kein spezielles Entgelt21) und
sehen sich insofern auch nicht gezwungen, ihre Zahlungsbereitschaft zu offenba-
ren. Unabhingig von der individuellen Zahlungsbereitschaft vermégen Ausbrin-

20) Da hier Zielaspekte im Vordergrund des Interesses stehen, klammern wir die betriebsin-
ternen Produktionsprozesse aus.

21) Das gilt sowohl beim Sachleistungs- als auch beim Kostenerstattungsprinzip, sofern hier
kein Selbstbehalt greift. Bei der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen im Rahmen
von Krankenversicherungssystemen liegt im Prinzip keine individuelle, sondern lediglich
eine gruppenméBige Aquivalenz (bezogen auf den Kreis der jeweils Versicherten) vor.
Gleichwohl stellen die Gesundheitsleistungen im Prinzip keine 6ffentlichen Giiter dar,
denn es besteht bei ihnen grundsitzlich sowoh! AusschlieBbarkeit als auch Rivalitat. Nur
wenige Gesundheitsleistungen, wie z.B. Impfungen gegen ansteckende Krankheiten, wei-
sen zu einem Teil Elemente 6ffentlicher Giiter auf, aber auch hier existiert ein, meist
dominanter, Teil mit privatem Gutscharakter. Das Trittbrettfahrerproblem resultiert im
Rahmen der GKV nicht aus den Eigenschaften der Gesundheitsgiiter, sondern aus den
Modalitaten des Versicherungssystems.
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gungs- bzw. Nutzungsindikatoren aber nicht verlaBlich iiber die Wohlfahrts- bzw.
Zieleffekte zu informieren, die mit der Inanspruchnahme dieser Leistungen ein-
hergehen. Eine gestiegene Nutzung von Gesundheitsleistungen sichert noch nicht
per se eine Realisierung der angestrebten medizinischen Behandlungsziele, denn
die betreffenden MafBinahmen kénnen auch weitgehend wirkungslos bleiben und
im Extremfall den Gesundheitsstatus der Patienten sogar noch verschlechtern.

Angesichts der begrenzten Aussagefihigkeit von Ausbringungsindikatoren
besteht im Sinne einer zielorientierten Analyse noch die Moglichkeit, die Wohi-
fahrtseffekte von Gesundheitsausgaben auf der Wirkungsebene zu bestimmen.
Den Wirkungszielen ("impact objectives”, "target variables", "final outputs") fallt
dabei die Aufgabe zu, die medizinischen Behandlungsziele in operationaler und
priifbarer Form widerzuspiegeln und z.B. als Miitter- und Sauglingssterblichkei-
ten bei der Geburt, Dauer von Rekonvaleszenzen sowie Fritherkennungen von
Krankheiten abzubilden. Uber den Endproduktcharakter und die Wohlfahrtsrele-
vanz dieser "Resultatindikatoren auf individueller Ebene" (Leipert, 1978, S. 104)
sollte allerdings allgemeiner Konsens herrschen. Die Wirkungsziele rangieren in
unserer Ziel-Mittel-Hierarchie zwischen den ‘"intermediiren Outputebenen",
gegeniiber denen sie Zielcharakter besitzen, und den iiber ihnen postierten Ebe-
nen der gesellschafilichen Leitbilder und wohlfahrtsrelevanten Lebensbereiche
("goals", "general values"). Im Vergleich zu den beiden héher postierten Output-
ebenen kommt den Wirkungszielen zwar nur Mittelcharakter zu, aber andererseits
entziehen sich sowohl die "wohlfahrtsrelevanten Lebensbereiche" als auch die
sog. Leitbilder einer Operationalisierung und Priifbarkeit. Die Wirkungsziele bil-
den in deduktiver Hinsicht die erste bzw. hichste Ebene der Zielhierarchie, die
grundsitzlich operationale Outputindikatoren aufweist und insofem auch eine
Priifbarkeit erlaubt, und reprisentieren gleichzeitig, d.h. induktiv betrachtet, jene
konkretisierten Outputs, welche den ausgeprigtesten Zielcharakter besitzen.
Diese Ebene steht deshalb berechtigterweise im Mittelpunkt der empirisch orien-
tierten gesundheitsokonomischen Wohlfahrts- bzw. Zielanalyse.

4.2 Dimensionen gesundheitlicher Outcome-Indikatoren

Die verschiedenen Dimensionen gesundheitlicher Wirkungsziele klingen bereits
im Gesundheitsbegriff der Weltgesundheits-Organisation (1946, S. 14) an, die
Gesundheit als einen "state of complete physical, mental, and social well-being

and not merely the absence of desease or infirmity" definiert. Ob{gleich dieses
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Begriffskonzept Gefahr liuft, unrealisierbare Anspriiche an die Gesundheitsver-
sorgung zu wecken, deutet es auf die sektoriibergreifenden Abhéngigkeiten der
gesundheitlichen Wirkungsziele hin. Letztere hingen nimlich neben der Gesund-
heitsversorgung auch von MaBnahmen bzw. Zustinden im Bereich des Umwelt-
schutzes, des Verkehrs, des Erziehungswesens, der Arbeitsbedingungen und nicht
zuletzt von dem persénlichen Lebensstil des Einzelnen ab (dhnlich Butler, 1992,
S. 143). Bei ihrem Versuch, diesem Gesundheitsideal méglichst nahe zu kommen,
sehen sich die Gesundheitspolitik und die anderen involvierten sektoralen Politi-
ken allerdings selbst bei optimaler Planung und Koordination mit natiirlichen,
vorwiegend biologischen und psychischen Grenzen konfrontiert. So endet selbst
das "gesiindeste Leben" mit dem Tod und ging zuvor unvermeidlich mit einem
gewissen MaB an Schmerzen, Trauer und Leid einher. Dabei zerflieBen nicht
selten die Uberginge zwischen Befindlichkeitsstérung und Krankheit, zumindest
spiegelt nicht jede Befindlichkeitsstorung einen verminderten Gesundheitszustand
wider, der nach medizinischer Therapie verlangt. SchlieBlich nimmt die korperli-
che und geistige Leistungsfahigkeit mit zunechmendem Alter ab, so daB sich die
Gesundheitsversorgung sinnvollerweise nicht an einem zeitlosen Ideal, sondemn
an der altersabhingigen biologischen Norm orientieren sollte.

Die gesundheitlichen Wirkungsziele bzw. Outcome-Indikatoren erstrecken sich
somit nicht nur auf die Linge des Lebens, sondern auch auf die Lebensqualitét in
dieser Zeit (vgl. Henderson/McGuire/Mooney, 1988, S. 21). Dabei beinhaltet die
Lebensqualitdt ein breites Spektrum von Fahigkeiten und deren Wahrmehmung
und beeinfluBt auf diese Weise die Leistungsfahigkeit und die Zufriedenheit der
Individuen. Unter diesem Aspekt beschriankt sich Krankheit nicht im engen
medizinischen Sinne auf die pathologische Abweichung realer Werte physiologi-
scher Variablen von bestimmten Normwerten, sondern kann sich auch in der
Beeintrichtigung des normalen gesellschaftlichen Rollenverhaltens duBlern (vgl.
Neipp, 1987, S. 8). Die in Tabelle 10 aufgelisteten Dimensionen der Lebensquali-
tit verdeutlichen einen entsprechend weiten Ansatz, der nicht nur die Krankheit
selbst, sondemn auch die mit ihr einhergehenden Beeintrachtigungen einschlieBt
(ahnlich Zweifel/Zysset-Pedroni, 1992, S. 42)22),

22) Entsprechend versucht der "Quality-Adjusted Life Years-Ansatz", die gesamte Ver-
besserung des Gesundheitszustandes im Hinblick auf die Lebensquantitit und -qualitit auf
individueller Ebene in einem aggregierten Outcomeindikator bzw. Gesundheitsindex
zusammenzufassen. Siehe hierzu u.a. Torrance/Feeny, 1989; Mehrez/Gafni, 1989;
Wagstaff, 1991 und Weisbrod, 1992.
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Tabelle 10: Dimensionen der Lebensqualitit

Dimensionen Beispiele

Physische Funktionsfahigkeit Mobilitit, Selbstpflege, Fihigkeit zur Ausiibung
alltaglicher Aktivititen, Schmerz, physische Symptome

Psychische Funktionsfihigkeit Depression, Zorn, Hilflosigkeit, Zukunftserwartung

Kognitive Funktionsfahigkeit Erinnerungsvermogen, Aufnahmefahigkeit,
Urteilsvermogen

Soziale Funktionsfahigkeit Teilnahme an sozialen Aktivititen, sexuelle
Funktionsfahigkeit, Familienbeziehungen,
Freizeitaktivititen

Allgemeines Wohlbefinden Allgemeiner Gesundheitszustand,
Wahrnehmungsvermogen,

Allgemeines Zufriedenheitsniveau

Quelle: Nach Luce/Elixhauser ,1990, S. 109.

Mit diesem weiten Konzept der Lebensqualitit korrespondieren auch die
Erreichbarkeitsindikatoren, die in Abbildung 3 zwischen den Wirkungszielen
und den fertiggestellten Produkten rangieren und sich nicht per se, d.h. ohne
Wiirdigung des jeweiligen Falles, einer bestimmten Ebene dieses Ziel-Mittel-
Schemas zuordnen lassen. Bei den fertiggestellten Produkten handelt es sich
zunichst um nicht konsumiertes bzw. genutztes Angebot, das in der Regel noch
nicht wohlfahrtssteigernd wirkt. Andererseits kénnen die Wirtschaftssubjekte als
potentielle Nachfrager bereits in den verbesserten Zugangsmoglichkeiten zu
bestimmten Gesundheitsleistungen eine Erhohung ihrer Lebensqualitat empfin-
den. Sie konsumieren dann "das Wissen um die jederzeitige Nutzungsméglich-
keit" (Leipert, 1978, S. 103) wie ein Endprodukt, so daB die Option einer Nut-
zung hier den Rang eines Wirkungszieles erreicht. Die OECD sieht entsprechend
in der Nutzungsméglichkeit, die das konsumierbare Angebot eroffnet, "an
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element of well-being in itself" und hilt die "accessibility to various services"
sogar fiir "as important as actual use" (OECD 1976, S. 19).

Die Erreichbarkeitsindikatoren bergen zwar bei extensiver Interpretation die
Gefahr in sich, als Alibi fiir fehlgeplantes Angebot und damit verbundener Inef-
fektivitat zu dienen, besitzen aber gerade im Gesundheitswesen in vielen Fillen
ihre prinzipielle Berechtigung. So stellen die stindige Verfiigbarkeit von Kran-
kenbetten auf Intensivstationen, die Entfernung bis zum nichsten Arzt bzw.
Krankenhaus sowie die Schnelligkeit eines méglichen Eingreifens von Unfall-
und Rettungsdiensten fast klassische Erreichbarkeitsindikatoren dar. In gleicher
Weise bietet die private Haus- und Reiseapotheke, in den Medien hiufig allzu
pauschal als pharmazeutischer "Hausmiill" angeprangert, bei sinnvoller Zusam-
menstellung und Terminierung die Voraussetzung fiir einen solchen Optionskon-
sum. Tritt ein Schadensfall ein, kann die verbesserte Erreichbarkeit dazu verhel-
fen, therapeutische MaBnahmen unverziiglich einzuleiten und unter Umstéinden,
z.B. bei leichten Infekten, einen Arztbesuch zu eriibrigen.

Daneben kann bereits das Wissen um die Existenz eines wirksamen Heilmittels
die Angst vor der entsprechenden Krankheit mindern und damit die Wohlfahrt
nicht nur von erkrankten, sondern auch von gesunden Menschen erhéhen. Ob und
inwieweit die Verbesserung der Erreichbarkeit den Outputcharakter von Wir-
kungszielen annimmt oder lediglich auf der Ebene des konsumierbaren Angebots
verbleibt, hangt in praxi von der subjektiven Wahmehmung dieser Outputs und
den jeweiligen Priaferenzen ab. Die Erreichbarkeitsindikatoren erhalten ihre wohl-
fahrtstheoretische Fundierung als Wirkungsziele somit durch individuelle Prife-
renzen in Form eines Sicherheitsbediirfnisses potentieller Patienten.

4.3 Das Medikament als Teil medizinischer Behandlung

4.3.1 Beziehungen zwischen den Behandlungsarten

Wie oben unter 4.1 dargelegt, befinden sich alle Behandlungsausgaben als mone-
tire Gesundheitsinputs auf der untersten Ebene der Ziel-Mittel-Hierarchie und
vermdgen nicht fiir sich betrachtet, sondern lediglich iiber das fertiggestellte Pro-
dukt, in das sie einflieBen, Nutzen zu stiften. Die mit Hilfe dieser Ausgaben
finanzierten sachlichen und personellen Kapazititen stellen in der Regel ebenfalls

noch nicht das konsumierbare Angebot, sondem erst physische Produktionsmittel
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dar, denn zumeist beschriinkt sich eine medizinische Behandlung nicht auf eine
einzige Leistungsart. Ausnahmen bilden lediglich ambulante Behandlungen, die
ohne den Einsatz von Medikamenten sowie Heil- und Hilfsmitteln erfolgen, und
vice versa die Selbstmedikation. Fiir die medizinische Produktionsleistung
erscheint die Behandlung des Arztes, die entsprechende Ausgaben verursacht,
ebenso unentbehrlich wie das Medikament, das mit Arzneimittelausgaben einher-
geht23). Da nur die Produktionsleistung im ganzen die Wohlfahrt steigern kann,
besteht unter Zielaspekten, d.h. im Sinne medizinischer Aufgabenerfiillung, kein
AnlaB, zwischen den verschiedenen Produktionsfaktoren, welche dieses Gut
erzeugen, bzw. den korrespondierenden Ausgabenarten zu privilegieren oder zu
diskriminieren. Dies bedeutet, daB alle Behandlungsarten, von der "sprechenden
Medizin" iiber MaBnahmen im Krankenhaus bis zu Medikamenten oder Heil- und
Hilfsmitteln, a priori die gleiche Wohlfahrtsrelevanz besitzen. Aus dem gleichen
Grunde reicht die isolierte Betrachtungsweise einer Behandlungsart nicht aus, um
unter Zielaspekten fundierte Aussagen abzuleiten.

Zwischen den einzelnen Behandlungsarten existieren im Hinblick auf die
Gesundheitsversorgung vielfiltige Verflechtungen, so daB sich fiir eine Verbesse-
rung medizinischer Behandlung drei grundsitzliche Méglichkeiten anbieten, zwi-
schen denen ihrerseits wieder enge Wechselwirkungen bestehen. Einmal geht es
um die Erhéhung von Effizienz und Effektivitit innerhalb der einzelnen Behand-
lungsarten, sodann bei komplementiren Beziehungen zwischen diesen Bereichen
um eine zielorientierte Koordination und schlieBlich bei Vorliegen von Substitu-
tionalitit um die optimale Aufteilung der Ressourcen auf die konkurrierenden
Verwendungen. Die augenfillige Parallelitidt im Wachstum der Ausgaben fiir die
Behandlung durch Arzte und der Arzneimittelausgaben deutet auf eine komple-
mentdre Produktionsbeziehung dieser beiden Behandlungsarten bei der ambulan-
ten Versorgung hin.

Liegen substitutive Beziehungen zwischen den einzelnen Behandlungsarten vor,
so hingt ihr effizientes Einsatzverhiltnis bei gegebenen Gesundheitszielen bzw.
Orientierungsdaten von den jeweils méglichen Verfahren gesundheitlicher Lei-
stungserstellung und den relativen Preisen der Produktionsfaktoren ab. Gegeniiber
dem Krankenhaussektor diirften konkurrierende Leistungsanbieter in vielen Fillen

23) Dieser Zusammenhang gilt materiell auch fir den stationaren Bereich, obwohl die amitli-
che Statistik die Arzneimittelausgaben hier nicht getrennt ausweist.
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preisliche Wettbewerbsvorteile besitzen, so daB eine Substitution von stationdren
durch ambulante Leistungen und die Verlagerung der medizinischen Versorgung
vor allem alterer Menschen von Akutkrankenhidusern auf spezialisierte Pflege-
heime oder gar in den Bereich der hauslichen Kranken- und Altenpflege24) ohne
Minderung der Behandlungsziele zu spiirbaren Ausgabeneinsparungen fithren
konnten. Diese bisher hichst unzureichend ausgeschopften Substitutionsméglich-
keiten beruhen primir auf Aufgabenverlagerungen zwischen den Behandlungs-
arten und ertffnen insofern erhebliche Effizienzverbesserungen des Gesamt-
systems, ohne dabei tiefer in die spezifischen Koordinationsprozesse innerhalb
eines Leistungsbereichs vorzudringen. Die Substitution von stationdren durch
ambulante Behandlungen fithrt, selbst wenn dabei der Arzneimitteleinsatz unver-
andert bleibt, tendenziell zu einem steigenden Ausgabenanteil fiir Medikamente in
der amtlichen Statistik, da diese die Arzneimittelausgaben nur im ambulanten,
aber nicht im stationiren Bereich als eigenstindige Behandlungsart klassifiziert.

Um bei substitutiven Beziehungen zumindest Tendenzaussagen iber das effizi-
ente Einsatzverhiltnis der Behandlungsarten ableiten zu kénnen, bedarf es, wie
bereits oben angedeutet, entsprechender Informationen iiber die Entwicklung der
relativen Preise dieser Produktionsfaktoren. Unter der Primisse, dafl eine Substi-
tution die Resultatindikatoren bzw. Orientierungsdaten nicht negativ beeinfluBt,
verlangt die Effizienznorm eine stirkere Betonung jenes Produktionsfaktors, zu
dessen Gunsten sich die relativen Preise verandern. Andemnfalls gilt es, die mit
der Substitution verbundene Outputminderung und die durch sie mogliche Ausga-
beneinsparung gegeneinander abzuwigen. Zudem erlauben Kenntnisse tber die
Entwicklung spezifischer Preisindizes von Behandlungsarten méglicherweise -
vor allem in Verbindung mit anderen Daten - Riickschliisse auf die Funktionsf4-
higkeit der betreffenden Mirkte bzw. Koordinationsmechanismen. SchlieBlich
lassen sich auch die Erfolgsaussichten einer staatlichen EinfluBnahme auf die
Preispolitik, wie z.B. die Setzung von Festbetrdgen im Arzneimittelbereich, im
Hinblick auf die Eingrenzung des Ausgabenwachstums nur abschitzen, wenn
Hinweise iiber die Preis- und Mengeneffekte der jeweiligen Behandlungsausga-
ben vorliegen.

24) Zu Akutkrankenhdusern vgl. Wachtel, 1984, S. 286; Riischmann, 1986, S. 195 und zu
hauslicher Kranken- und Altenpflege vgl. Lagergren, 1985, S. 357, Bundesirztekammer,
1986, S. 128.
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4.3.2 Die Preis- und Mengenentwicklung von Behandlungsarten

Um bei den verschiedenen Behandlungsarten die Entwicklung der Relativpreise
zu analysieren und anschlieBend Preis- und Mengeneffekte voneinander zu tren-
nen, bedarf es zunichst der Auswahl adaquater Preisindizes. Da es bisher kein
allgemein akzeptiertes Konzept zur Ermittlung von Gesundheitsoutputs gibt, fehlt
eine notwendige Voraussetzung fiir die in theoretischer Hinsicht wiinschenswerte
direkte Preisbereinigung der Endprodukte. Mangels einer solchen sog. Output-
deflationierung verbleibt als Ausweg eine Inputbereinigung, die an jenen Ausga-
ben ansetzt, welche in die Gesundheitsversorgung flieBen. Sodann sieht sich die
Preisbereinigung von Behandlungsausgaben mit dem Problem konfrontiert, daB
die betreffenden Ausgaben kaum iiber die individuelle Zahlungsbereitschaft der
Konsumenten bzw. Patienten informieren, da diese fiir die empfangenen Leistun-
gen kein spezielles Entgelt entrichten bzw. keine finanzielle Last im Sinne einer
individuellen Aquivalenz tragen. Diese teilweise methodisch uniiberwindbaren
Hindemisse beeintriachtigen zweifellos die Aussagekraft einer Deflationierung
von Behandlungsausgaben, welche insofern nur Tendenzen der realen Entwick-
lung aufzuzeigen vermag (siehe ausfiihrlicher Ulrich, 1988, S. 60ff.; Ulrich/Wille,
1989, S. 3641T.).

Mit diesen Einschrankungen konnen die Analyse der Relativpreise und die Defla-
tionierung der Behandlungsausgaben mit Hilfe der folgenden Preisindizes erfol-
gen, welche die Entwicklung der betreffenden Warenkorbe wohl am besten
reprasentieren:

- Preisindex fiir Dienstleistungen von Arzten: fir die Behandlung durch Arzte
und fiir die Behandlung durch Zahnirzte;

- Preisindex fiir Dienstleistungen der Krankenhiuser: fiir die stationire
Behandlung;

- Preisindex des Einzelhandels mit pharmazeutischen, kosmetischen und
ahnlichen Erzeugnissen aus Apotheken: fiir die Arzneimittel.

Fiir die Preisbereinigung der ambulanten und stationiren Behandlung stehen aus
der amtlichen Statistik lediglich die beiden o.a. Deflatoren zur Verfiigung.
Obgleich sie Teilindizes aus dem Preisindex fiir die Lebenshaltung aller privaten
Haushalte darstellen, baut ihre Ermittlung nicht nur auf den privaten Verbrauchs-
budgets, sondemn iiberwiegend auf Angebotsfaktoren auf. Insofern eignen sich

diese beiden Deflatoren fiir eine Preisbereinigung der entsprechenden GKV-Aus-
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gaben besser, als dies aufgrund ihrer Herkunft zunichst erscheinen mag. In glei-
cher Weise beschrinkt sich die Konstruktion der Preisindizes fiir Arzneimittel im
Rahmen der Lebenshaltung nicht auf die Selbstmedikation - was einer strengen
Interpretation des Konzeptes der Lebenshaltung entsprechen wiirde -, sondemn
versucht den gesamten pharmazeutischen Markt méglichst reprasentativ zu erfas-
sen.

Zur Deflationierung der GKV-Arzneimittelausgaben konnten neben dem hier
gewihlten Deflator aus dem Index der Einzelhandelspreise auch zwei Ver-
brauchsgiter-Preisindizes ("fiir die Gesundheitspflege ohne Rezeptgebiihr" oder
"fiir Medikamente") als adiquate Preisindizes dienen. Da die Zeitreihen dieser
drei Preisindizes nahezu synchron verlaufen und ihre Wachstumsraten im Beob-
achtungszeitraum nur geringfiigig differieren, hingen die folgenden empirischen
Befunde nicht von der Wahl eines speziellen bzw. willkiirlichen Deflators fiir die
Arzneimittelausgaben ab. Fir den von uns verwandten "Preisindex des Einzel-
handels mit pharmazeutischen, kosmetischen u.a. Erzeugnissen aus Apotheken"
spricht schon prima vista das Faktum, daB Arzneimittel und Verbandstoffe einen
Anteil von 95 vH am Apothekenumsatz einnehmen (vgl. ABDA, 1993a, S. 39).

Fiir die beiden Behandlungsarten "Heil- und Hilfsmittel" sowie "Zahnersatz" bie-
tet die amtliche Statistik keine Preisindizes, die eine noch vertretbare Aussagefi-
higkeit bzw. Nihe zum relevanten Warenkorb besitzen. Eine Preisbereinigung
des Zahnersatzes scheitert an einem geeigneten Deflator firr die Material- und
Laboraufwendungen, wihrend einer adiaquaten Deflationierung der Heil- und
Hilfsmittel bisher vor allem das heterogene Spektrum dieser Behandlungsart ent-
gegensteht.

In Tabelle 11 findet sich fir die Deflationierung der stationiren Behandlung
neben einer offiziellen bzw. unbereinigten Version ein bereinigter Preisindex fiir
die Dienstleistungen der Krankenhiuser. Der unbereinigte Preisindex erstreckte
sich bis 1980 lediglich auf den Krankenhausaufenthalt bzw. Pflegekosten-Tages-
satz und beriicksichtigte erst danach explizit Operationsleistungen, was die
Wachstumsrate dieser MaBzahl tendenziell vermindert. Da die unbereinigte Ver-
sion somit einen Strukturbruch aufweist, schlieBt der bereinigte Preisindex die
Operationsleistungen in hypothetischer Form ab 1970 durchgehend ein.
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Tabelle 11: Der Preisstruktureffekt im Bereich medizinischer Behandlung

Wachstumsrate
Preisindizes
1970- 1992

Lebenshaltung aller privaten Haushalte 129,2
Dienstleistungen von Arzten 165,0
Dienstleistungen der Krankenhéuser 350,8
Dienstleistungen der Krankenhiuser, bereinigt 235,7
Einzelhandel mit pharmazeutischen, kosmetischen 89,5
u.d. Erzeugnissen aus Apotheken
GKV-Behandlungsleistungen 169,1

1) Verianderung im angegebenen Zeitraum in vH.

Quelle: Zusammengestellt und errechnet aus: Statistisches Bundesamt, Preise und Preisindizes
fur die Lebenshaltung 1978 bis 1992, Stuttgart und Mainz 1979 bis 1993.

Die in Tabelle 11 aufgelistete Preisentwicklung verdeutlicht, da die Wachstums-
rate des Preisindexes fiir Arzneimittel mit 89,5 vH spiirbar unter den entspre-
chenden Steigerungsraten fiir die ambulante und stationire Behandlung liegt. Die
fir Dienstleistungen von Arzten ermittelte Rate (165,0 vH) rangiert dabei zwi-
schen jener fiir Arzneimittel einerseits und fiir Dienstleistungen der Krankenhiu-
ser andererseits. Die betrichtliche Differenz zwischen der unbereinigten (350,8
vH) und der bereinigten (235,7 vH) Variante des Preisindexes fiir Dienstleistun-
gen der Krankenhiuser geht zunichst darauf zuriick, daB an diesem Index die
Operationsleistungen ab 1980 einen Wigungsanteil von iiber 40 vH besitzen und
dessen Wachstumsrate somit spiirbar prigen. Da das Honorar fiir eine Blind-
darmoperation, hier als pars pro toto von Operationsleistungen, in den Jahren
1980 bis 1984 allenfalls geringe, teilweise sogar "negative" Steigerungsraten
aufwies, schwicht die fiktive Riickverlagerung dieser Entwicklung das Wachstum
dieses Preisindexes stark ab. Daher diirfien der bereinigte Index die Preisentwick-
lung im stationédren Sektor tendenziell unter- und die unbereinigte Version diesen
Verlauf grundsitzlich iiberzeichnen. Die Differenz zwischen den Steigerungsraten
beider Indizes mag auch das Qualititsproblem verdeutlichen, mit dem sich eine
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Deflationierung im dienstleistungsintensiven Krankenhausbereich konfrontiert
sieht (vgl. Wille, 1988, S. 24f)).

Eine Aufspaltung der AusgabengroBen in eine Preis- und eine Mengenkompo-
nente zeigt, daB im Zeitraum von 1970 bis 1992 nur bei den Arzneimitteln die
Mengenkomponente mit 72,6 zu 27,4 vH iiberwog (Tabelle 12). Auf der Grund-
lage des unbereinigten Preisindexes verzeichnet die stationire Behandlung die
niedrigste Mengenkomponente. Bei einer Deflatiomerung mit Hilfe des bereinig-
ten Preisindexes iibersteigt die Mengenkomponente im stationiren Sektor jene
des ambulanten Bereichs fiir den Zeitraum von 1970 bis 1992, wihrend es sich in
den Jahren 1970 bis 1975 umgekehrt verhielt.

Tabelle 12: Preis- und Mengenkomponente von Behandlungsleistungen

Behand-| ambulante stationire stationére Arzneimittel
lungsart| Behandlung Behandlung Behandlung,
bereinigt
Periode
Menge | Preis |Menge | Preis | Menge| Preis | Menge | Preis
1970 - 1975 445 | 555 | 196 | 804 | 342 | 658 | 71,6 | 284
1970 - 1992 392 | 60,8 | 220 | 780 | 416 | 584 | 726 | 274

Quelle: Zusammengestellt und errechnet aus: Der Bundesminister fiir Arbeit und Sozialord-
nung, 1970 bis 1992, und 1993b, S. 92fF.

Die Bereinigung der Ausgabenentwicklung mit Hilfe von Preisindizes stellt ein
statistisches Verfahren dar, welches nicht unmittelbar auf normative Aussagen
abzielt. Insofern kénnen von vornherein weder Preiseffekte als Belege fiir Ineffi-
zienzen noch Mengeneffekte als Indikatoren der Wohlfahrtsentwicklung gelten.
Diese Relativierung folgt auch zwingend aus unserem Ziel-Mittel-Schema (siche
oben unter 4.1), welches die Mengeneffekte von Behandlungsarten ebenfalls dem
Inputbereich zuordnet. Die Preisbereinigung informiert allerdings iiber eine glo-
bale Ursache von Ausgabenerh6hungen und vermag auf diese Weise die wirt-

schaftspolitische Entscheidungsgrundlage zu verbessern. Da die Festbetrige
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schon von ihrer Konzeption her nicht auf die Mengenentwicklung einzuwirken
vermogen, standen die Hoffnungen des GRG, im Arzneimittelbereich einen men-
genmiBigen Struktureffekt zu erzielen, von Beginn an auf briichigem Fundament.
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5. Innovation und Imitation im Arzneimittelbereich

5.1 Zum Wettbewerb in der pharmazeutischen Industrie

Forschende pharmazeutische Unternehmen konkurrieren sowohl weltweit mitein-
ander, als auch auf einzelnen nationalen Mirkten. Dabei lassen sich zwei StoB-
richtungen unterscheiden: zum einen stehen forschende Untermehmen untereinan-
der im Wettbewerb, zum anderen konkurrieren sie mit Generika-Herstellern.
Wihrend der Forschungswettbewerb maBgeblich im internationalen Rahmen
stattfindet, ist der Nachahmerwettbewerb meist auf einzelne Linder beschrankt
(vgl. Boroch/Cassel, 1993, S. 114).

Der Innovationswettbewerb ermoglicht es den Unternehmen, flexibel auf Ande-
rungen zu reagieren und sich durch neue und bessere Produkte oder Verfahren
Vorteile am Markt zu verschaffen, die ihnen selber in Form von héheren Gewin-
nen und Marktanteilen sowie einer produkt- oder firmenspezifischen Reputation,
aber auch den Nachfragem zugute kommen. Dieser Markterfolg ruft vornehmlich
nach Ablauf des Patentschutzes Nachahmer auf den Plan, die an diesen Vorteilen
partizipieren mochten und dadurch die Verbreitung der Innovation beschleunigen
und den urspriinglichen Marktvorteil zunichte machen kénnen. Daraus resultieren
wiederum Anreize zum Innovationswettbewerb. Dies zeigt, daB der Wettbewerb
im Markt fiir pharmazeutische Produkte dynamischer und nicht statischer Natur
ist (siche Moore/Newman, 1989, S. 24).

Die Pharmaunternehmen finanzieren ihre Forschungs- und Entwicklungstitigkeit
iiberwiegend selbst. Da die Entwicklungskosten, die an den F&E-Kosten den
groBten Anteil ausmachen, im Hinblick auf ein Innovationsvorhaben mittlerweile
bei iiber 400 Mio. DM bis zur Markteinfithrung liegen - mit steigender Tendenz -,
sind nur relativ groBe Unternehmen auf diesem Sektor vertreten. Um diese
Kosten zu decken und profitabel zu arbeiten, bieten sie weltweit an (vgl. Burstall
1990, S. 20). Die Zahl der mittelstandischen forschenden Unternehmen sinkt. In
Deutschland sind allein in den achtziger Jahren 13 Firmen in Konzembesitz tiber-
gegangen, weitere geschlossen worden. Insofern scheint die Bedeutung der klei-
neren und mittleren Unternehmen fiir die Intensivierung des heimischen Wettbe-

werbs riicklaufig.
Eberhard Wille, Angelika Mehnert and Jan Philipp Rohweder - 978-3-631-75615-7
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:03:37AM
via free access



62

Der Zeitraum, in dem die Unternehmen ein Produkt international (in Japan, den
USA und drei europiischen Lindern) am Markt placieren konnten, hat sich seit
den siebziger Jahren fast halbiert (vgl. Centre for Medicines Research, 1992, S.
11). Doch nicht nur die Vermarktung der innovativen Produkte verlduft immer
starker im internationalen Rahmen - 50 vH der Verkaufe der europiischen und
amerikanischen Unternehmen finden nicht im Ursprungsland statt (vgl. Centre for
Medicines Research, 1992) -, auch die F&E-Investitionen dieser Unternehmen
werden zu knapp 30 vH im Ausland vorgenommen (vgl. Halliday et al., 1992, S.
142). Interessanterweise titigen die japanischen Unternehmen iiber 90 vH ihrer
Verkiufe und ihrer F&E-Ausgaben in Japan selbst (vgl. Centre for Medicines
Research, 1992). Da sie ihre Investitionen in Europa zwischen 1988 und 1990
verdoppelten, wird der Wettbewerbsdruck durch japanische Unternehmen aber
kiinftig wohl zunehmen (vgl. Halliday et al., 1992).

Weltweit verlangsamte sich das Tempo der Forschung und Entwicklung in den
vergangenen 15 Jahren. Erfolgten 1975 noch 75 Ersteinfithrungen neuer pharma-
zeutischer Wirkstoffe, waren es 1990 nurmehr 39. Dabei verzeichnen die euro-
padischen Staaten, vor allem Frankreich, Italien und Deutschland, absolut und
relativ einen deutlichen Riickgang. Wihrend dieser in Frankreich und Italien
bereits zu Beginn dieses Zeitraums zu beobachten war, setzte er in Deutschland
in der zweiten Hilfte ein. Hier sank die Zahl der New Chemical Entities (NCEs)
von 42 (1980-1985) auf 22 (1986-1990), d.h. um knapp 50 vH. Die USA konnten
trotz sinkender absoluter Zahlen ihren Anteil an den Gesamteinfithrungen halten.
Nur in Japan stieg die Anzahl der Ersteinfilhrungen (vgl. Reis-Arndt, 1993). Dies
deutet darauf hin, daB die Wettbewerbsfihigkeit der europaischen Unternehmen
tendenziell sinkt.

5.2 Zur Bedeutung von Innovation und Imitation

Die Funktion, die Arzneimittel bei der Erhohung von Effizienz und Effektivitat
der Gesundheitsversorgung einnehmen, weist bereits auf einen grundlegenden
Unterschied zwischen innovativen und imitierenden Produkten hin. Wihrend die
Effizienz das Verhiltnis zwischen dem fertiggestellten Produkt bzw. konsumier-
baren Angebot und den Ausgaben mift, setzt die Effektivitdt auf einer héheren
Zielebene die Wirkungsziele mit diesem Angebot - oder den monetéren Inputs -
in Beziehung (vgl. Wille, 1986). Insoweit Originalprdparate medizinischen Fort-

schritt verkorpern, steigern sie unmittelbar die Effektivitit im Gesundheitswesen,
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indem sie dazu verhelfen, entweder bestimmte gesundheitliche Wirkungsziele
bzw. medizinische Orientierungsdaten mit einem geringeren Mitteleinsatz zu rea-
lisieren oder mit dem bisherigen Aufwand ein hoheres Zielmiveau zu erreichen
(sieche Miiller/Schéneich, 1992, zur Kosteneffizienz medikamentéser Therapie bei
Schizophrenie und Drummond et al., 1988, S. 18 zum Einsparungspotential bei
Magen-Darm-Geschwiiren). Auch die Entwickiung neuer Antibiotika mit
stiarkerer antibakterieller Wirkung kann Kosten senken (vgl. Pichler, 1991).
Direkte Wohlfahrtssteigerungen bei der Gesundheitsversorgung, wie z.B. durch
Erfolge bei der Krebsbekampfung und bei Autoimmunkrankheiten, lassen sich nur
durch innovative Arzneimittel erzielen. Dies gilt auch fiir die Entdeckung einer
innovativen Therapieform durch bereits bekannte Wirkstoffe, die bisher noch
nicht medizinisch eingesetzt wurden (Erstindikation) oder nur fiir einen anderen
medizinischen Zweck (Zweitindikation). Hierbei eroffnet die Verwendung neuer
Trigersubstanzen wie Liposomen vielfiltige Moglichkeiten (siche Rubas/
Schreier, 1991).

Im Unterschied zu innovativen Arzneimitteln beeinflussen imitierende Produkte,
wie Analogpriparate und Generika, nicht die gesundheitlichen Wirkungsziele,
ihnen fallt vielmehr die Aufgabe zu, bei schon existierenden Produkten iber
Preissenkungen die Effizienz der Gesundheitsversorgung zu verbessern. Imitie-
rende Produkte kénnen die Opportunititskosten von Gesundheitsleistungen im
Arzneimittelsektor vermindern und auf diese Weise iiber die alternative Verwen-
dung der eingesparten Mittel indirekt wohlfahrtsteigernd wirken.

Eine Zwischenstellung nehmen "Me-too-"Préparate ein. Sie gelten als innovativ
im Sinne des Patentrechts, beruhen aber nicht auf genuin neuen Wirkstoffen,
sondern auf Molekiilvariationen bereits bekannter NCEs. So fiihren sie nicht
unbedingt zu neuen Wirkungsweisen, konnen aber z.B. durch Verringerung von
Nebenwirkungen oder Tagesdosen, anders als reine Imitationen, die Effektivitit
steigern. Betrachtet man die schrittweisen Verinderungen, die durch Weiterent-
wicklung der NCEs bewirkt werden konnen, und die jede fiir sich genommen
moglicherweise eher klein ausfallen, iiber einen liangeren Zeitraum, koénnen in
ihrer Summe erhebliche Entwicklungsfortschritte zutage treten. Andererseits miis-
sen neue Wirkstoffe nicht zwangslaufig zu neuen oder qualitativ besseren Thera-
pieformen fiihren. In diesem Fall wirken sie wie Nachahmerpriparate und kénnen
qualitativ nur in Preiswettbewerb mit bereits bestehenden Mitteln treten.
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Wihrend imitierende Arzneimittel die hoheren Outputebenen im Gesundheitswe-
sen nicht tangieren, kénnen von innovativen Originalpriparaten vielschichtige
positive externe Effekte ausgehen. Ein neuer Impfstoff gegen eine ansteckende
Krankheit niitzt z.B. nicht nur - wenn auch vorwiegend - den Geimpfien, sondern
iiber eine Reduktion der Ansteckungsgefahr auch jenen Mitbiirgern, welche diese
Impfung nicht erhalten. In shnlicher Weise diirfte schon das Wissen um die Exi-
stenz eines wirksamen Heilmittels gegen Krebs oder AIDS die Angst vor der ent-
sprechenden Krankheit mindern und damit die Wohlfahrt nicht nur von erkrank-
ten, sondern auch von gesunden Menschen erh6hen.

Obgleich diese Aktivititen liberwiegend den Unternchmenszielen dienen, erzeu-
gen forschende pharmazeutische Untemehmen iiber Beratung und Fortbildung der
Arzte, iiber die Kommunikation mit Wissenschaftlern, iiber Publikationen in den
Medien und iber die begleitende Evaluation der eigenen Produkte positive
externe Effekte. Die in diesem Zusammenhang anfallenden Informationen dif-
fundieren im gesamten Gesundheitswesen und versetzen z.B. den niedergelasse-
nen Arzt in die Lage, sein medizinisches Wissen hinsichtlich Diagnose und The-
rapie zu erweitern. In diesem Kontext 148t sich freilich trefflich dariiber streiten,
wo die genaue Grenze zwischen "wissenschaftlicher Information" und "Werbung"
verlauft. Gegen die grundsitzliche Existenz positiver Kommunikationseffekte
spricht auch nicht die Tatsache, daBl einzelne Unternehmen in der Vergangenheit
hier nicht selten in exzessiver Form um die Gunst der Arzte warben.

Unabhiéngig davon vermag ein forschendes Unternehmen aber auch gesellschaft-
lich wiinschenswerte informative Softwareleistungen nicht zu vermarkten, da es
im Gegensatz zu den meisten anderen Bereichen, wie z.B. der Computerindustrie,
bisher keine technische Maglichkeit gibt, diese Leistungen an eine Hardware zu
kniipfen. Da diese Softwareleistungen die Eigenschaften der Nicht-AusschlieB-
barkeit und der Nicht-Rivalitit aufweisen, stehen sie allen potentiellen Anwen-
demn entgeltlos zur Verfiigung. Die forschenden Unternehmen erbringen daher
auch nach Ablauf des Patentschutzes - und hierin liegt die Besonderheit zu ande-
ren Mirkten - noch Leistungen, die ihre imitierenden Konkurrenten als "free
rider" nutzen konnen.

Die Wirkungen der Arzneimittelforschung beschriinken sich aber keineswegs auf
den Gesundheitssektor, worauf gerade die Biotechnologie als neue "Schliissel-
technologie” aufmerksam macht: "Die Molekularbiologie von heute ist die Medi-

zin von Morgen" (siehe Scholz, 1992, S. 15). Es bestehen vielmehr enge
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Komplementarititen zu Innovationen im Landwirtschafts- und Umweltbereich.
Pharmazeutische Erfindungen auf dem Gebiet der Gentechnologie diirften inso-
fern auch die Agrar- sowie Umweltforschung stimulieren und vice versa. Diese
wechselseitigen Forschungsspillovers eréffnen fiir die Zukunft auf recht weiter
Basis Innovations- und wohi auch Beschiftigungschancen.

Aber auch in der pharmazeutischen Forschung selber wichst der Stellenwert der
Biotechnologie rapide. Vor allem in den USA wurden in den letzten Jahren in
Folge der fortschreitenden Genforschung eine Reihe von Gentechnologie-Unter-
nehmen gegriindet. Die zunehmende Kenntnis iber Aufbau und Wirkungsweise
von Genen trigt zu umwilzenden Veranderungen der Forschungs- und Entwick-
lungsmethoden in Richtung der Konstruktion synthetischer Wirkstoffinolekiile
bei, die langerfristig den bisher praktizierten langwierigen und kostentrachtigen
trial-and-error-Proze8 zumindest zum Teil ablosen kénnen. Schon jetzt besteht
die Moglichkeit, Organismen mit therapeutisch erwiinschten Eigenschaften her-
zustellen. Aus diesem Grunde wird mit einem Hochschnellen der Zulassungsan-
trage fiir neue Wirkstoffe noch in den neunziger Jahren gerechnet (vgl. Scherer,
1993, S. 100).

Innovationen bei den verschiedenen Behandlungsarten verschieben im Zeitablauf
auch das effiziente Einsatzverhaltnis der Produktionsmittel, denn sie kénnen
sowohl die relativen Preise dieser Faktoren als auch die Moglichkeiten der Lei-
stungserstellung verindern. So kann eine Innovation im Arzneimittelsektor so-
wohl ambulante Behandlungen sowie Heil- und Hilfsmittel ersetzen als auch in
Verbindung mit ihnen stationire Aufenthalte reduzieren (vgl. Miiller/Schéneich,
1992). Insoweit ein innovatives Arzneimittel eine Krankheitsphase und die mit ihr
verbundene medikamentGse Therapie verringert, finden auch Verdrangungspro-
zesse innerhalb des Arzneimittelsektors statt. Dabei gehen Substitutionen anderer
Behandlungsarten durch innovative Arzneimittel bei gegebenem (meist sogar
gestiegenem) Gesundheitsoutcome beinahe zwangslidufig mit Ausgabeneinspa-
rungen einher, was vor allem fiir Verlagerungen vom stationiren in den ambulan-
ten Sektor gilt. Solche innovationsinduzierten Kostensenkungen fallen u.a. an,
wenn neue diagnostische Verfahren die Anzahl von (iiberfliissigen) Kranken-
hauseinweisungen vermindern (vgl. Wille, 1987) und im stationdren Bereich die
Verweildauer reduzieren oder eine medikamentése Behandlung chirurgische Ein-
griffe ersetzt (zu einem relevanten Beispiel siche Weisbrod, 1984; Bapst et al.,
1986).
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Im Vergleich zu den meisten anderen Erfindungen im Gesundheitswesen besitzen
innovative Arzneimittel schlieBlich den Vorzug, als homogene Produkte egalitdir
zu wirken (vgl. Kaufer, 1979, S. 37). Sofern die benétigten Wirkungssubstanzen
in hinreichendem Umfange vorliegen, stehen neue Medikamente allen Bevolke-
rungsschichten schon bald nach ihrer Zulassung zum gewiinschten Zeitpunkt und
in gleicher Qualitit zur Verfiigung. Im Gegensatz dazu bieten Neuerungen im
Bereich der ambulanten und stationdren Behandlung wesentlich geringere Diffu-
sionsmoglichkeiten, so daB, wie z.B. bei Organtransplantationen, nicht selten
lange Wartezeiten bestehen oder fiir einen lingeren Zeitraum nur eine
beschriinkte Anzahl von Arzten Leistungen einer bestimmten Qualitit erbringt.

5.3 Bestimmungsfaktoren fiir die Standortwahl

Ob und wo Innovationen stattfinden, hiangt vom 6konomischen, politischen und
gesellschaftlichen Umfeld ab. Hierbei spielt der rechtliche Rahmen eine wichtige
Rolle. Dazu zihlt Lange und AusmaB des Patentschutzes, Zulassungsanforderun-
gen und -verfahren sowie die Reglementierung von Forschungsinhalten und
-umfang (z.B. bei der Gentechnologie). Diese sogenannten Kostenfaktoren der
Standortbestimmung spielen eine groBe Rolle, weil sie bei forschenden Pharma-
herstellern einen groBen Anteil am gesamten Betriebsaufwand ausmachen und in
Abhingigkeit vom Standort stark variieren. Fiir 1990 wurden die Entwicklungs-
kosten fiir ein pharmazeutisches Produkt in den USA auf $ 231 Mio geschitzt. Je
die Halfte bildeten direkte F&E-Ausgaben und Kapitalkosten. Aber auch eine
Preis- oder Gewinnregulierung und die staatliche Steuerung der Nachfrage stellen
wichtige Bestimmungsfaktoren dar.

Trotz zunehmend multinationaler Unternehmensstrukturen ist der Heimmarkt von
beachtlicher Bedeutung, da er mit 50 vH den gréBSten Linderumsatzanteil aus-
macht (siehe Punkt 5.1). Im Wettbewerb mit anderen Unternehmen ist es aber
unerlaBlich, sich nicht auf den Heimvorteil zu verlassen, sondern auch die Vortei-
le anderer Mirkte zu nutzen und auf Verinderungen der Rahmenbedingungen
flexibel zu reagieren. Fiir die Wettbewerbsfihigkeit besitzt neben den o.g. institu-
tionellen Bestimmungsfaktoren auch die Verfigbarkeit von Ressourcen ein-
schlieBlich des Humankapitals sowie der Umfang innovativer Kapazititen Bedeu-
tung (vgl. Boroch/Cassel, 1993 und Sheen, 1992).
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Innerhalb Europas betrigt die Patentlaufzeit einheitlich 20 Jahre ab Anmeldung
und entspricht damit weitgehend der japanischen. Seit 1992 ist auch der inhaltli-
che Schutzumfang fiir pharmazeutische Produkte EU-einheitlich geregelt. In den
USA betrigt die Laufzeit 17 Jahre ab Patenterteilung. Durch das stetige Anwach-
sen der Entwicklungs- und Zulassungszeiten in den letzten 20 Jahren nahm die
effektiv nutzbare Schutzfrist jedoch auf ca. 8-11 Jahre ab (vgl. Scherer, 1993, S.
100; dhnlich Reis-Arndt, 1993, S. 17). Wahrend die USA im Jahre 1984 und
Japan vier Jahre spiter mit Patentverlingerungsgesetzen der Erosion der
effektiven Patentlaufzeit entgegenwirkten, schuf die EG erst mit Wirkung vom
2.1.1993 ein erginzendes Schutzzertifikat, das die Dauer des effektiven Schutzes
der der beiden Staaten wieder angleicht (vgl. EWG-Verordnung Nr. 1768/92). In
allen Regelungen betrigt die maximale Verldngerungszeit fiinf Jahre, wobei eine
effektive Schutzdauer von 15 (USA 14) Jahren nicht iiberschritten werden
darf25). Da dieses Zertifikat in Deutschland erst fiir Erzeugnisse, die ab 1988
zugelassen wurden, beantragt werden kann, besteht hier fiir frither zugelassene
Innovationen im internationalen Vergleich ein Schutz-Lag26).

Dem Patentschutz kommt fiir den Nachahmerwettbewerb erhebliche Bedeutung
zu. Je kiirzer der Zeitraum zwischen Zulassung und Ablauf des Patentschutzes in
einem Land ist, desto eher kénnen Generika dort auf den Markt kommen. Dies
verbessert, wie bereits ausgefiihrt, die Effizienz der medizinischen Versorgung,
kann aber andererseits den Finanzierungsspielraum fiir weitere F&E einengen,
vor allem, wenn es sich um einen groBen Absatzmarkt handelt. Langerfristig kén-
nen diese Entwicklungen zu EffektivititseinbuBen fiihren, weil sie Forschungsan-
strengungen auf die 6konomisch sicherere Me-too-Forschung lenken oder von der
Erforschung kleinerer Indikationsgebiete (sog. orphan drugs), die zu keiner gro-
Ben Nachfrage fithren, Abstand nehmen 148t (vgl. Cassel, 1990, S. 49 und Kaufer,
1985, S. 3). Betrachtet man die Tatsache, daB der Heimmarkt auch der groBte
Teilmarkt ist, so bietet ein langer Patentschutz dort ein relativ groBeres Refinan-
zierungspotential. Grofe Schutzunterschiede iiber lingere Zeitrdume diirften
daher zu Standortverlagerungen fiihren.

25) Dem waren Frankreich und Italien 1991 mit nationalen Zertifikatsregelungen voraus-
geeilt, deren Laufzeiten die jetzt giltige noch iibertrafen. Seit Inkrafitreten der EWG-
Verordnung konnen solche nationalen Zertifikate nicht mehr ausgestellt werden.

26) Hierbei beansprucht Deutschland zusammen mit Dinemark ein spiteres Zulassungsdatum
als den in der Verordnung vorgesehenen Stichtag 1.1.1985. Im Gegensatz dazu haben
Belgien und Italien den frithestméglichen Termin, 1.1.1982, gewihit.
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Wie der Patentschutz wirken sich auch die Anforderungen an Zulassungsunterla-
gen auf den Wettbewerb zwischen Nachahmern und Originalherstellemn aus.
Anders als beim Patentschutz existieren hier jedoch gréBere nationale Unter-
schiede. Der Schutz vor Zweitanmeldern ist mit dem Recht des Erstanmelders,
die Bezugnahme innerhalb der ersten zehn Nachzulassungsjahre zu untersagen, in
Deutschland sehr groB, in anderen EU-Lindern betrigt die Dauer sechs
(Dénemark, GroBbritannien) bzw. ebenfalls zehn Jahre. Die USA gewihren
Zweitanmeldern bereits nach fiinf Jahren ein Bezugnahmerecht. Wie Abbildung 9
verdeutlicht, verliert die lange europiische Einsichtsperre fiir den Originalanbieter
jedoch in Anbetracht der mittlerweile geltenden Schutzzertifikatsregelung an
Bedeutung, da sie nur noch dann wirksam vor Nachahmem schiitzt, wenn Patent-
restlaufzeit plus Zertifikatlaufzeit zehn Jahre nicht erreichen, was nur selten der
Fall sein diirfte (vgl. Abbildung 4).

Unterschiede bestehen auch hinsichtlich der Biodquivalenz, die in den USA (vgl.
Grabowski/Vernon, 1986, S. 195), nicht aber in Deutschland nachgewiesen sein
muB. Das kann dazu fithren, daB ein Generikum trotz identischer Zusammenset-
zung wie das Originalpraparat aufgrund von Unterschieden in der Galenik weni-
ger oder auch stirker wirksam sein kann. Fir die geforderte Substitution eines
verschriebenen Arzneimittels durch ein (billigeres) Generikum durch die Apothe-
ke ist aber Bioiquivalenz sowohl unter therapeutischen als auch unter Wettbe-
werbsaspekten eine unabdingbare Voraussetzung2?).

Im Hinblick auf die Ausstattung mit Humankapital und innovativen Kapazititen
bietet Deutschland einen attraktiven Standort. Den zwar relativ hohen Arbeitsko-
sten stehen ein hohes fachliches Niveau und damit ein nicht gering zu schitzendes
Innovationskapital gegeniiber, welches vor allem forschenden Unternehmen zugu-
te kommt. Unsicherheit iiber den Umfang, in dem dieses Potential eingesetzt wer-
den kann, durch schleppende Genehmigungsverfahren und unklare Rahmenbedin-
gungen insbesondere im Zusammenhang mit der aufkommenden Gen- und Bio-
technologie, fiithrte aber bereits zu ersten Verlagerungen dieser Forschungsgebiete
ins Ausland. Dabei zeigte sich, daB mit den Forschungseinrichtungen auch ein
Teil der Forscher abwanderte, was zur Ausdiinnung der hiesigen innovativen

27) Dieser Tatsache trigt das GRG teilweise Rechnung, indem es unterschiedliche Biover-
fugbarkeiten bei der Gruppenbildung beriicksichtigt, "sofern sie fiir die Therapie bedeut-
sam sind" (§ 35 Abs. 1 SGB V).
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Abbildung 4: EinfluB der Verwertungssperre nach Paragraph 24a AMG
und des EU-Zertifikates auf die Schutzfrist am Markt

Erste Zulassung in einem EU-Mitgliedsstaat

Zusatznutzen durch
EU-Zertifikat

Patentnutzungszeit Zehnjihrige
am Markt - Verwertungssperre

: Zusatzzertifikat

Quelle: Boehringer Mannheim GmbH, 1993.
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Kapazitit beitrug. In Anbetracht der steigenden Bedeutung dieser neuen Techno-
logien und der mit ihnen verbundenen Spillovers kann die Fortfiihrung dieser
Entwicklung zu Wettbewerbsnachteilen nicht nur fiir die forschende pharmazeuti-
sche Industrie, sondern auch fiir den mit ihr in Beriihrung stehenden Agrar- und
Umweltbereich fithren (siche Sheen, 1992, zum Problem der lokalen Spezifizitit
des Wissenstransfers).

Nachfrageseitige Regulierungen und Eingriffe in die Preisbildung beeinflussen vor
allem den Absatz. Hier ist an Fixpreise, Gewinnbegrenzungen und Erstattungs-
obergrenzen oder Indemnititstarife zu denken. Weitere Steuerungsmoglichkeiten
bieten Positiv- und Negativlisten. Mit Inkrafitreten des GSG gewann auch die
Budgetierung von Ausgabenpositionen an Bedeutung. In der Ausgestaltung dieser
Bereiche sind die nationalen Unterschiede am ausgeprigtesten. Wihrend alle
Regulierungsformen darauf abzielen, zur Kostenddmpfung im Gesundheitswesen
beizutragen, differieren sie in ihrer Wirkungsweise fiir die pharmazeutischen
Unternehmen. Dies gilt sowohl fiir die Industrie innerhalb eines Landes als auch
im Hinblick auf den internationalen Wettbewerb.

Aus ordnungspolitischer Sicht stellt die staatliche Preisfestsetzung den stirksten
Eingriff in die Marktautonomie dar. Er bedeutet die Ausschaltung eines unter-
nehmerischen Aktionsparameters. Vor allem die sidlichen europiischen Lander
kennen keine freie Herstellerpreisbildung28), sondern bestimmen den Preis auf-
grund von cost-plus-Verfahren oder Referenzpreisen, was zu einem im europii-
schen Vergleich teilweise stark unterdurchschnittlichen Preisniveau gefiihrt
hat29). Oftmals differieren zugestandene Preise je nach dem, ob das Produkt ganz
oder iiberwiegend im Inland hergestelit wurde. Insbesondere letzteres fiihrte vor
allem in Italien zu einer groBen Ubernahmewelle und wurde vom Europiischen
Gerichtshof 1987 untersagt. In dhnlicher Weise sind Preisidnderungen genehmi-
gungspflichtig und konnen (z.B. in Belgien und Frankreich) durch Export-, F&E-,
Investitions- oder Beschiftigungszusagen positiv beeinfluBt werden (vgl. ABDA,
1991, S. 57; Burstall, 1990, S. 74). Auch in diesem Fall dient die Preispolitik
gleichzeitig der Férderung der heimischen Industrie.

28) Die Preise fur nicht erstattungsfahige Arzneimittel kénnen i.d.R. frei gesetzt werden.

29) Die Differenzen der Apothekenabgabepreise beruhen neben den unterschiedlichen Her-
stellerabgabepreisen auch auf von Land zu Land verschiedenen Handelsspannen und
Mehrwertsteuersitzen.
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Die Reaktion der Unternehmen auf eine solche Politik hingt u.a. von der Grofle
des Marktes ab. Auf einem kleinen Markt kénnen durch die verkaufte Menge
keine groBen Deckungsbeitrige erwirtschaftet werden. Im Falle Griechenlands
filhrte dies dazu, daB Firmen sogar neu zugelassene Produkte nicht vermarkteten
(vgl. ABDA, 1991, S. 38). Auf grofleren Mirkten, wie z.B. in Frankreich, macht
die Menge, zumal bei Skalenertrigen in der Produktion und im Marketing, die
niedrigen Stickdeckungsbeitrige z.T. wett. Ist das Unternehmen auf dem
Weltmarkt prisent, besitzt es derzeit die Moglichkeit, durch Preisdifferenzierung
auf anderen Mirkten entsprechend hohere Preise zu verlangen39). Ist es aber vor
allem auf den Heimmarkt angewiesen, so geht diese Politik wie in Frankreich mit
einem Riickgang an kostspieliger, aber aussichtsreicher Forschungstitigkeit
einher, der durch die sinkenden NCE-Zahlen dokumentiert wird; der For-
schungsschwerpunkt liegt auf Produktvariationen (vgl. Hart/Reich, 1990, S.
270f).

GroBe Preisunterschiede bieten Anreize fiir Parallel- und Reimporte, die sich vor
allem bei noch patentgeschiitzten Originalpriparaten lohnen, weil diese noch kei-
ner Konkurrenz durch Nachahmerprodukte unterliegen. Materiell handelt es sich
hierbei um einen Import ausliandischer Regulierung, da das Preisniveau dieser
Importe nicht auf einen marktwirtschaftlichen Wettbewerb zuriickgeht, bei dem
Untemmehmen mit unterschiedlicher Leistungsfihigkeit miteinander konkurrieren,
sondern auf staatlichen Dirigismen beruht (vgl. Oberender, 1986, S. 369).

Bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln unterschritten die Preise der imitierenden
Konkurrenz bis zum GRG spiirbar jene der Originalhersteller. Die geringe Preis-
empfindlichkeit der Arzneimittelnachfrage, die in einem mangelnden Anreizsy-
stem wurzelt, beschnitt aber in der Vergangenheit die Erfolgsaussichten des
Imitationswettbewerbs, der auf den Preis als Aktionsparameter setzte. Eine
Reaktion bestand in der gezielten Beeinflussung der arztlichen Verordnungsweise
durch Transparenz- und Preisvergleichslisten. Diese Aktivitaten wirken letztlich
wie eine Subventionierung der imitierenden Unternehmen, denn diese erhalten
von anderen Stellen, die hierfiir die Kosten tragen, quasi ihren Werbeaufwand
alimentiert (vgl. Wille, 1988, S. 32). Spiter versuchten die politisch Verantwort-
lichen via Festbetrige und Selbstbeteiligung die Nachfrage zu sensibilisieren.

30) Dies fithrt indirekt zu einer Subventionierung des Gesundheitswesens der Niedrigpreis-
linder durch die Hochpreislinder.
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Allerdings gilt es zu bedenken, daB "dort, wo der Arzneimittelfortschritt gewich-
tig ist... die Preiselastizitit der Nachfrage auch ohne jedwede Krankenversiche-
rung sehr gering” ist (Kaufer, 1985, S. 6).

Anders als die Herstellerpreisregulierung setzen Festbetrdge auf der Nachfrage-
seite an. Formal sind sie unabhiingig von Hersteller- oder Apothekenabgabeprei-
sen und geben lediglich an, in welcher Hohe die Krankenkasse bzw. der Gesund-
heitsdienst die Kosten fiir das verschriebene Arzneimittel tragt. De facto resultie-
ren die Erstattungspreise aber haufig aus mit Abschligen versehenen administrier-
ten Preisen, und dort, wo die Preissetzung frei ist, beeinflussen sie Angebots-
preise und -verhalten. So fiihrte die Einfithrung der Festbetrige in Deutschland
zur Senkung der Apothekenpreise auf Festbetragsniveau und brachte z.T. erhebli-
che UmsatzeinbuBen bei solchen Originalpriparaten mit sich, deren Preise nicht
entsprechend gesenkt wurden (sieche dazu Punkt 6.1.2). In Belgien hatte das teil-
weise sehr niedrige Erstattungspreisniveau zur Folge, daB Unternehmen von der
Vermarktung ihrer Produkte dort Abstand nahmen (vgl. ABDA, 1991, S. 11).
Inwieweit innovative Produkte von solchen Regelungen betroffen sind, hingt, wie
auch bei der Herstellerpreissetzung, von der Ausgestaltung ab.

Ergianzend existieren in vielen Staaten Listen verordnungs- (und erstattungs-)
fihiger Arzneimittel (Positivlisten) oder von der Erstattung ausgenommener
Medikamente (Negativlisten). Okonomisch beinhaltet der AusschiuB von der
Positivliste bzw. das Setzen auf die Negativliste einen Erstattungspreis von Null.

Nicht nur die Preise, auch die Nachfragemengen stehen als Regulierungsparame-
ter zur Disposition. Meist erfolgt die Mengenregulierung indirekt iiber eine Bud-
getierung. Diese erfolgt in Frankreich bei den Unternehmen, die bei der Beantra-
gung eines neuen Produktes als erstattungsfihiges Arzneimittel einen projektiven
Sollumsatz angeben miissen. Bei einer Uberschreitung droht ListenausschluB,
was die Hersteller in der Vergangenheit zu Preissenkungen veranlaBte. Insofern
wirken die Mengen als Preisregulativ, wobei die starke Nachfrage nach dem
innovativen Produkt zu niedrigeren Preisen fiihrt.

5.4 Altemative Finanzierungsformen von Forschung und Entwicklung

Die forschenden Unternehmen finanzieren ihren Innovationsaufwand iiber den
Preis ihrer Produkte. Im Gegensatz zu anderen dynamischen und forschungsin-
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tensiven Bereichen wie z.B. der Luftfahrt und der Mikroelektronik erhalten sie
keine staatliche Subventionen. Die Finanzierung der Forschung und Entwicklung
erfolgte in Deutschland bis zur Einfilhrung des GRG mit Hilfe einer Mischkalku-
lation, bei der nicht nur die patentgeschiitzten, sondern moglichst viele Produkte
einen Beitrag zu den F&E-Kosten leisteten. Dieses Verfahren verschaffte den
groBen Unternehmen einen Vorsprung, da diese aufgrund ihrer breiteren Produkt-
palette bessere Streumoglichkeiten besaBen. Es hatte den volkswirtschaftlichen
Effekt, da Innovationen relativ zu den ilteren, nicht mehr patentgeschiitzten
Produkten, tendenziell "zu billig" waren. Spiegelbildlich waren die ilteren Pro-
dukte teurer als es eine Grenzkostenkalkulation der Produktionskosten dieser
ilteren Produkte erfordern wiirde, was auch aus der Preisdifferenz zu Generika
ersichtlich war.

Die Einfithrung der Festbetrige, die einen gleichen Erstattungspreis fiir Original-
und Nachahmerpriparat vorsehen, erschwerte diese Mischfinanzierung. Da
patentgeschiitzte, neuartige Erzeugnisse von den Festbetrigen ausgenommen
sind, steigt deren Bedeutung im Rahmen der F&E-Finanzierung. Vom Ansatz her
sollen sich neue Produkte selbst finanzieren, indem die Entwicklungsausgaben
dieser Produkte, aber auch aller nicht zur Marktreife gelangten Erzeugnisse nun
iiber den Preis der marktfihigen Innovationen amortisiert werden. Dieses Ziel
wird durch verlangerte Patentschutzfristen unterstiitzt. Insofern kénnte der Uber-
gang von der mischfinanzierten zur unmittelbaren innovationsabhingigen Arz-
neimittelforschung Anreize setzen, die Forschung zu intensivieren und weniger
fiir Produkte zu werben, fiir die bereits preiswertere, pharmakologisch gleichwer-
tige Alternativen existieren.

Grof3britannien versucht mit seinem System der Gewinnregulierung Forschungs-
kosten zu beriicksichtigen, die Preissetzung den Unternehmen zu iiberlassen und
zwischen groBen und kleinen Unternehmen zu differenzieren. Das Pharmaceutical
Prices Regulation Scheme (PPRS) betrifft daher nur solche Unternehmen, deren
Jahresumsatz mit dem National Health Service (NHS) £ 500.000 tiberschreitet.
Diese miissen dem Gesundheitsministerium jahrlich testierte Abschliisse vorle-
gen, die 20 groBten Unternehmen mit einem NHS-Umsatz von iber £ 4 Mio.
halbjahrlich Bilanzen und Kalkulationsschemata, zusitzlich Projektionen iiber die
néchstjahrigen Umsitze (vgl. ABDA, 1991, S. 43; Hancher, 1990, S. 207). Auf-
grund dieser Daten handelt das Gesundheitsministerium mit den Unternehmen
einen individuellen Gewinnrahmen aus, der zwischen 17 und 21 vH des fiir das

NHS eingesetzten bilanzierten Kapitals betrigt. Uberschreitungen, die auf Effi-
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zienzsteigerungen oder neue Produkte zuriickzufithren sind und 50 vH des Ziel-
gewinns nicht iiberschreiten, diirfen zuriickbehalten werden, andere werden mit
dem fiir das néchste Jahr vereinbarten Gewinn verrechnet (vgl. Hancher, 1990, S.
208). Einige Kostenarten unterliegen besonderen Kontrollen: Der Anteil der
beriicksichtigten Informations- und Werbeausgaben an den NHS-Ausgaben ist
nach aligemeinen Kriterien wie dem NHS-Umsatz und der Anzahl der Produkte
festgelegt, dariiber hinausgehende Ausgaben werden dem Gewinn zugerechnet.
Allerdings diirfen forschende Unternehmen zusitzlich bis zu £ 1 Mio. in zwei
Jahren fiir die Bekanntmachung und Verkaufsférderung neuer Wirkstoffe (NCE)
ausgeben. Bei der Beriicksichtigung der F&E-Kosten spielt neben den weltweiten
(d.h. nicht nur den im Inland angefallenen) F&E-Aufwendungen auch die firmen-
spezifische Produktpalette und somit der Anteil innovativer Priparate eine Rolle.
Generika sind vom PPRS ausgenommen. Fiir sie gibt das Gesundheitsministerium
Hochstpreise vor. Bei freiverkauflichen und bei nicht vom NHS erstatteten Pro-
dukten ist die Preisbildung frei.

Im letzten Punkt gleicht das franzosische dem britischen System. Auch in Frank-
reich unterscheidet man bei der Preissetzung zum einen zwischen erstattungsfihi-
gen und nicht erstattungsfiihigen - letztere unterliegen keiner Preisbindung-, zum
anderen zwischen Generika und Originalpriparaten. Anders als in GroBbritannien
wird jedoch auch fiir neue Produkte unter Heranziehung von Herstellungskosten,
Tagesbehandlungskosten und auslindischen Referenzpreisen ein Erstattungspreis
festgesetzt. Die Preise fir Generika liegen bis zu 50 vH unter den Preisen der
jeweiligen Originalpriparate, was zu einem scharfen Preiswettbewerb fiihrte, der
Originalanbieter veranlaBte, mit eigenen preisgiinstigen Generika an den Markt zu
gehen (ABDA, 1991, S. 30).

In beiden Systemen bleibt der Grundsatz der F&E-Finanzierung durch laufende
Ertriige erhalten, doch zeigt sich, gemessen an der Zahl neuer Wirkstoffe, daB das
britische System mehr Innovationen hervorbrachte. Insofern wohnt dem franzosi-
schen System die Tendenz inne, statt eigene Innovationen zu finanzieren, diese
aus dem Ausland zu méglichst geringen Preisen zu importieren. Noch offensicht-
licher ist dieses Verhalten in Landern erkennbar, die keine eigene Forschung
betreiben. Die Trittbrettfahrerstrategie in Bezug auf pharmazeutische Innovatio-
nen, die sich dahinter verbirgt, baut zunichst auf der Hypothese auf, daB jene
Lander, welche bis heute einen hohen Innovationsstandard aufrechterhalten, nicht
ahnlich handeln, da sonst die Arzneimittelforschung weltweit zum Erliegen kame.

Sodann diirften auch bei Fortbestand der Arzneimittelforschung in anderen Lan-
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dern die Erfolgsaussichten dieser Strategie in dem MaBe abnehmen, wie die Zahl
ihrer Anwender zunimmt. Die erschwerte Finanzierung iiber Preise fordert eine
Monopolisierung, die den dann noch bestehenden Unternehmen eine gegeniiber
heute wesentlich verbesserte Wettbewerbs- und Verhandlungsposition verschafft,
so daB diese sich dann wohl kaum gezwungen sehen, ihre Innovationen zu Dum-
pingpreisen zu exportieren.
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6. Forschungsanreize vor dem Hintergrund gesundheits-
politischer Regulierungen

6.1 Das Gesundheits-Reformgesetz

6.1.1 Die gesetzlichen Regelungen

Wie der entsprechende Gesetzentwurf vom 3.5.1988 schon eingangs betont, soll
die Reform die Voraussetzungen dafiir schaffen, "die seit Jahren ansteigenden
Beitragssitze in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu senken und
dauerhaft zu stabilisieren" (Fraktionen der CDU/CSU und FDP, 1988, S. 1). Die
Reform strebte insgesamt, d.h. nach Ablauf einer Einfithrungsfrist bzw. fiir das
Jahr 1992 ein jahrliches "Einsparvolumen" von 14,06 Mrd. DM an. Von diesen
frei werdenden Mitteln sollten u.a. 6,4 Mrd. DM zur Finanzierung der hauslichen
Pflegehilfe dienen und 6,94 Mrd. DM den Versicherten und Arbeitgebern, vor-
nehmlich in Form von Beitragssatzsenkungen, zugute kommen (ebenda, S. 274f.).
Fiir den Arzneimittelbereich bezifferte der Gesetzentwurf die erwarteten Einspa-
rungen auf iiber 2,8 Mrd. DM, wovon alleine 2,0 Mrd. DM auf die Effekte aus
der Festbetragsregelung entfielen. Die Festbetrdge verfolgen gemaB § 35 Abs. 5
SGB V das Ziel, sowohl die "Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen" als
auch "einen wirksamen Preiswettbewerb auszulosen”.

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der BundesausschuB der Arzte und Kranken-
kassen, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrdge festgesetzt werden
konnen. Diese Gruppen sollten urspriinglich Arzneimittel mit

(1) denselben Wirkstoffen,

(2) pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere
mit chemisch verwandten Stoffen,

(3) pharmakologisch-therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere
Arzneimittelkombinationen

zusammenfassen. Unterschiedliche Bioverfiigbarkeiten wirkstoffgleicher Arz-
neimittel sind zu beriicksichtigen, sofern sie therapeutische Bedeutung besitzen.
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Ausgenommen von diesen Gruppen bleiben Arzneimittel "mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist und die eine therapeutische Ver-
besserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten”". Vor der Ent-
scheidung des Bundesausschusses verfiigen Sachverstindige der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller
und der Berufsvertretungen der Apotheker iiber die Gelegenheit zur Stellung-
nahme,

Die Spitzenverbande der Krankenkassen setzen gemeinsam und einheitlich den
jeweiligen Festbetrag auf der Grundlage von rechnerischen mittleren Tages- oder
Einzeldosen oder anderen geeigneten VergleichsgréBen fest. Ein Festbetrag fiir
Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen konnte zunichst erst drei Jahre nach der
ersten Zulassung eines wirkstoffgleichen Arzneimittels festgesetzt werden. Die
Festsetzung von Festbetrigen soll sich gemaB § 35 Abs. 5 SGB V an "moéglichst
preisgiinstigen Versorgungsméglichkeiten" ausrichten und deshalb "grundsitzlich
von den preisginstigen Apothekenabgabepreisen in der Vergleichsgruppe" aus-
gehen. Die Festbetrige sind mindestens einmal im Jahr zu iiberpriifen und in
"geeigneten Zeitabstinden an eine verinderte Marktlage anzupassen”. Existierte
fiir ein Arzneimittel ein Festbetrag, so finanzierte die Krankenkasse zunichst, d.h.
bis Ende 1992 bzw. bis zur Geltung des GSG, die Kosten bis zur Hohe dieses
Betrages. Fir andere Arzneimittel trug sie die vollen Kosten abziiglich der vom
Versicherten zu leistenden Zuzahlung. Letztere sollte bis Ende 1991 3,- DM je
Mittel betragen - jedoch nicht mehr als dessen Kosten -, und fiir die Zeit ab dem
1.1.1992 sah § 31 Abs. 3 SGB V urspriinglich eine Zuzahlung von 15 vH, jedoch
hochstens 15,- DM je Mittel vor.

Neben den von der Versorgung grundsitzlich ausgeschlossenen sog. Bagatellarz-
neimitteln kann eine Ausdehnung der Negativliste um solche Medikamente erfol-
gen, "die ihrer Zweckbestimmung nach iiblicherweise bei geringfiigigen Gesund-
heitsstorungen verordnet werden" (§ 34 Abs. 2 SGB V). Wihrend diese Regelun-
gen weitgehend dem damals schon geltenden Recht entsprachen, erméglicht § 34
Abs. 3 SGB V auch den AusschluB von "unwirtschaftlichen Arzneimitteln". Als
unwirtschaftlich gelten insbesondere jene Priparate, die fiir das Therapieziel oder
die Risikominderung nicht erforderliche Bestandteile enthalten, deren Wirkung
sich wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausreichender
Sicherheit beurteilen 14Bt oder fiir deren therapeutische Nutzen kein Nachweis
vorliegt.
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§ 84 SGB V beauftragt die Partner der Gesamtvertrige, d.h. die Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen und die Bundesverbinde der Krankenkassen, arztgruppen-
spezifisch jeweils Richtgrdfien fir das Volumen verordneter Arzneimittel zu ver-
einbaren. Diese Vereinbarungen sollten die Entwicklung der Zahl und der Alters-
struktur der behandelten Personen sowie die Preiswiirdigkeit der Verordnungen
beriicksichtigen. Den arztgruppenspezifischen RichtgréBen fiel die Aufgabe zu,
die frilheren Hochstbetrige fiir Arzneimittel zu ersetzen. Sie zielten jedoch, wie
der Gesetzentwurf erliutert (Fraktionen der CDU/CSU und FDP, 1988, S. 193),
nicht auf "eine Budgetierung des Verordnungsvolumens fiir den einzelnen Arzt"
ab. Der Gesetzestext lieB letztlich offen, ob sich die RichtgroBen nur auf die
Mengenkomponente von Arzneimitteln erstrecken, was als Ergianzung zu den
preisbezogenen Festbetriagen konzeptionell eigentlich nahe lag, oder auch mone-
tire Elemente beinhalten.

Bei Uberschreitung der RichtgroBen sah schon das GRG bzw. § 106 Abs. 2 SGB
V in alter Fassung eine arztbezogene Wirtschaftlichkeitspriifung der kassenirztli-
chen31) Versorgung vor. Es obliegt den Landesverbinden der Krankenkassen und
den Kassenirztlichen Vereinigungen, gemeinsam die entsprechenden Priifungs-
verfahren zu vereinbaren. Diese Vertragspartner bilden auch bei den Kassenérzt-
lichen Vereinigungen Priifungs- und Beschwerdeausschiisse, denen jeweils Ver-
treter der Arzte und der Krankenkassen parititisch angehoren. Der Priifungsaus-
schuB entscheidet auf Antrag der Krankenkasse oder der Kassenirztlichen
Vereinigung32), ob ein VerstoB gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot vorliegt und
welche MaBnahmen gegebenenfalls folgen. "Dabei sollten gezielte Beratungen
weiteren MaBnahmen in der Regel vorangehen" (§ 106 Abs. 5 SGB V). Gegen
die Entscheidung der Priifungsausschiisse konnen die betroffenen Arzte die
Beschwerdeausschiisse anrufen. Dabei besaB eine solche Anrufung urspriinglich
grundsitzlich, d.h. auch im Falle einer Uberschreitung der RichtgroBen, aufschie-
bende Wirkung,

Der an der kassenirztlichen (jetzt: "vertragsirztlichen") Versorgung teilnehmende
Arzt soll gemaB § 73 Abs. 5 SGB V die Preisvergleichsliste beachten und auf
dem Verordnungsblatt vermerken, ob die Apotheke ein preisgiinstigeres wirk-

31) Indem durch das GSG geanderten Text heiBt es jetzt "vertragsirztliche Versorgung".
32) Im geinderten Text:"auf Antrag der Krankenkasse, ihres Verbandes oder der Kassen-
arztlichen Vereinigung” (siehe § 106 SGB V).
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stoffgleiches Arzneimittel anstelle des verordneten abgeben darf 33). Verordnet
der Arzt ein Arzneimittel, das den Festbetrag iiberschreitet, hat er den Versicher-
ten auf die Pflicht zur Ubernahme der Mehrkosten hinzuweisen. In den Fillen, in
denen der Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet
oder eine Substitution durch ein wirkstoffgleiches zuliBt, verpflichtet § 129 Abs.
1 SGB V die Apotheken, ein preisgiinstiges Medikament abzugeben. Daneben
besteht auch die Verpflichtung zu Abgabe von preisgiinstigen importierten Arz-
neimitteln. Ein Rahmenvertrag soll in diesem Kontext vorsehen, daB die Apothe-
ken bei "groblichen und wiederholten VerstéBen gegen diese Vorschriften” von
der Versorgung der Versicherten bis zur Dauer von zwei Jahren ausgeschlossen
werden kénnen. Da die Arzneimittelausgaben der GKV unter EinschluB der
Selbstbeteiligung der Versicherten fast 70 vH des gesamten Apothekenumsatzes
ausmachen (vgl. ABDA, 1993a, S. 40), lduft diese Sanktion praktisch auf den
wirtschaftlichen Ruin einer Apotheke hinaus.

6.1.2 Auswirkungen auf GKV und Arzneimittelmarkt

In fiskalischer Hinsicht vermochte das GRG die Ausgabenentwicklung innerhalb
der GKV nur fiir gut ein Jahr einzuddmmen, denn schon im Jahre 1990 kehrte die
alte Wachstumsdynamik wieder zuriick34). So stiegen die GKV-Ausgaben pro
Mitglied (einschl. Rentner) im Jahre 1991 um 10,6 vH an, wihrend die entspre-
chenden beitragspflichtigen Einnahmen nur um 4,7 vH zunahmen (siehe auch
oben unter 3.1 Abbildung 1). Dieser Trend setzte sich dann im Jahre 1992 mit
einem Ausgabenzuwachs von 8,7 vH und einem Anstieg der beitragspflichtigen
Einnahmen von 5,2 vH fort35). Im Zuge dieses Auseinanderklaffens von Einnah-
men- und Ausgabenentwicklung erreichte das Gesamtdefizit der GKV im Jahre
1992 das "Rekordniveau" von 9,1 Mrd. DM, und der durchschnittliche Beitrags-
satz kletterte zum 1.1,1993 auf die Hochstmarke von 13,4 vH (vgl. Der Bundes-
minister fiir Arbeit und Sozialordnung, 1993b; Miiller, 1993). Dieses fiskalische

33) Dies bedeutet eine Einschrinkung bzw. Auflockerung des sog. Autsimileverbotes.

34) Dabei enthielten die GKV-Ausgaben des Jahres 1988 noch erhebliche Vorzieheffekte
("Bliimbauch"), die der Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte Aktion im Gesund-
heitswesen (1990, S. 48) auf 3,5 bis 4,1 Mrd. DM schitzte.

35) Unsere Ausfiihrungen beziehen sich hier nur auf die alten Bundeslinder. Von der deut-
schen Wiedervereinigung gingen bisher fiskalisch gesehen keine entscheidenden Auswir-
kungen auf die GKV aus.
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Scheitern des GRG bildete wohl mit den entscheidenden AnlaB fiir das nur vier
Jahre spiter folgende GSG.

Wie Tabelle 13 ausweist, trugen die verschiedenen Behandlungsarten im Zeit-
raum von 1980 bis 1992 in unterschiedlicher Intensitit zum Wachstum der GKV-
Ausgaben bei. Die Arzneimittel, deren Anteil an den GKV-Ausgaben von 1970
bis 1980 noch sank (siche oben unter 2.2 Tabelle 4 und unter 2.3 Tabelle 7), stie-
gen ab 1980 iiberproportional an. Gleiches gilt fiir die Aufwendungen fiir statio-
nire Behandlung sowie Heil- und Hilfsmittel, wohingegen die Ausgaben fiir
ambulante Behandlung durch Arzte und durch Zahnirzte innerhalb der GKV-
Ausgaben anteilsmiBig zuriickgingen.

Tabelle 13: Durchschnittliche Wachstumsraten der GKV-Ausgaben nach
Behandlungsarten (1970 - 1992)

Behandlungsart durchschnittliche durchschnittliche
Wachstumsrate in %! Wachstumsrate in %!
1980 - 1988 1980 - 1992
Behandlung durch Arzte 49 5,7
Behandlung durch Zahnirzte 44 52
stationire Behandlung 6,5 6,8
Arzneimittel 6,8 7,0
Heil- und Hilfsmittel 84 7,4
Zahnersatz 6,1 3,1
insgesamtz) 58 6,2

1) Arithmetisches Mittel der Verinderungsraten Gber die entsprechenden Jahre.

2) Ausgaben der GKV fur Gesundheit ohne die nichtaufteilbaren, sonstigen Aufwendungen.

Quelle: Zusammengestellt und errechnet aus: Der Bundesminister fiir Arbeit und Sozial-
ordnung, 1980 - 1993 und 1993b.
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Insgesamt gesehen gelang es dem GRG offensichtlich nicht, das Wachstum der
Arzneimittelausgaben wie gewiinscht einzugrenzen. Dieses Ergebnis iiberrascht
prima vista insofern, als von der Festbetragsregelung durchaus relevante, anfangs
in Teilbereichen sogar spektakulidre Einfliisse auf den Arzneimittelmarkt ausgin-
gen. Zunichst l6ste die Festbetragsregelung im betreffenden Verordnungssegment
auf breiter Front Preissenkungen aus, die im Jahre 1990 zu einer geschitzten
Nettoentlastung36) der GKV von ca. 500 Mill. fiihrten (vgl. Sachverstindigenrat
fir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, 1991, S. 68ff). Die am
1.1.1991 giiltigen 72 Festbetrige betrafen ein Umsatzvolumen von 5,5 Mrd. DM
und deckten damit bereits tiber 25 vH der gesamten GKV-Arzneimittelausgaben
ab. Hersteller von Originalpraparaten, die mit ihrem Preis bei renommierten Pro-
dukten, wie z.B. Adalat, Voltaren und Lexotanil, zunichst iiber dem Festbetrag
lagen, erlitten empfindliche Umsatzverluste (vgl. Zerche, 1992, S. 71ff.). Insofern
sahen sich nahezu alle Anbieter von Originalpriparaten schon Mitte 1990
gezwungen, ihre Preise auf Festbetragsniveau abzusenken.

Infolge dieser Preissenkungen kam es auf dem Arzneimittelmarkt insofern zu
einer gespaltenen Preisentwicklung, als die Preise im Festbetragssegment durch-
schnittlich zuriickgingen, im Nicht-Festbetragssegment aber im Durchschnitt
anstiegen (vgl. Reichelt, 1989, S. 702). Fiir die Umsatzentwicklung der Arznei-
mittelausgaben spielte, wie Tabelle 14 belegt, die Preiskomponente insgesamt nur
eine untergeordnete Rolle (so auch der Sachverstindigenrat fiir die Konzertierte
Aktion im Gesundheitswesen, 1992, S. 63). Neben der Verordnungszahl bewirkte
vor allem die Strukturkomponente das starke Wachstum der Arzneimittelausga-
ben. Die Strukturkomponente mift jenen Teil der Umsatzanderungen, der auf
einen Wechsel zu anderen Arzneimitteln als sog. Intermedikamenteneffekt oder
bei identischen Arzneimitteln zu gréBeren Packungen, teureren Darreichungsfor-
men und Wirkstirken als sog. Intramedikamenteneffekt zuriickgeht (vgl. Ulrich,
1988, S. 83ff.; Schwabe/Paffrath, 1993, S. 16).

Die Festbetragsregelung setzt fiir die Preisbildung von Arzneimitteln eine Richt-
bzw. OrientierungsgroBe, welche iiber Preissenkungen und/oder Produktsubstitu-
tionen fiir die GKV Ausgabeneinsparungen auslésen soll. Die Erfolgsaussichten
dieser MaBnahmen hingen in starkem MaBe von dem EinfluB ab, den die Preis-

36) Die Nettoentlastung ergibt sich hier als Bruttoentlastung vermindert um die Eigenbetei-
ligung der Versicherten in Hohe von 3,- DM pro verordnetem Arzneimiitel, welche bei
Festbetragsarzneimitteln nach dem GRG zunichst entfiel.
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entwicklung auf das Ausgabenwachstum ausiibt. Bei einer Aufspaltung der Aus-
gabengréBen in eine Preis- und eine Mengenkomponente bilden die Arzneimittel-
ausgaben aber die einzige Behandlungsart, bei der die Mengenkomponente deut-
lich iiberwiegt (siche oben 4.3.2 Tabelle 12). Die Festbetragsregelung stoBt bei
ihrem Versuch, das Wachstum der Arzneimittelausgaben einzudimmen insofern
auf konzeptionelle Grenzen, als sie keine MaBinahme gegen die Mengenentwick-
lung vorsieht, die im Arzneimittelbereich vorherrscht. Dariiber hinaus liuft sie
Gefahr, die Mengenausweitung noch zu stimulieren, denn fiir Arzneimittel, deren
Preis den Festbetrag nicht iiberstieg, iibemmahm die Krankenkasse bis zum GSG
die gesamten Kosten, d.h. es entfiel dann sogar die frithere Rezeptgebiihr in Hohe
von 2,- DM je Mittel. Lediglich bei Arzneimitteln, fiir die kein Festbetrag exi-
stierte, leistete der Versicherte generell eine Zuzahlung, Die Festbetragsregelung,
die nur an der Preiskomponente ansetzt, zielt letztlich an der bisher dominanten
EinfluBgroBe des Ausgabenwachstums im Arzneimittelbereich vorbei.

Tabelle 14: Komponenten der Ausgabenentwicklung

Strukturkomponente

| e | Voo |7 || e | naned:

gen effekt!) effektl)
1987 6,8 3,7 0,7 2,3 0,4 1,9
1988 8,5 4,1 1,4 2,7 0,8 1,9
1989 0,8 -3,5 1,0 2,9 0,0 2,9
1990 6,5 5,3 -0,1 1,3 -0,4 1,7
1991 10,8 3,8 1,5 5,1 2,5 2,7
1992 9,8 32 2,0 43 1,8 2,5

1) In Prozent.

Quelle: Schwalbe/Paffrath, 1988 - 1993.

Zudem fiihrte das Nebeneinander von Medikamenten mit und ohne Festbetrige

zu der medizinisch wie 6konomisch fragwiirdigen K i ienten
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herkommliche Medikamente iiberwiegend zum Null-Tarif erhielten, fiir solche,
die therapeutischen Fortschritt verkérpern, aber Zuzahlungen leisten muBten.

Nicht nur die Ausklammerung der Mengenkomponente, sondern auch die Wahl
einer unzutreffenden Vergleichsbasis und die Vernachlissigung von naheliegen-
den Verhaltensreaktionen tendieren zu einer Uberschitzung des Einsparungspo-
tentials, welches die Festbetrige bewirken kénnen. Zunichst fand, wie bereits
oben unter 2.1.1 erwihnt, eine spiirbare Verdrangung von Originalpraparaten
durch billigere Imitationsprodukte bereits vor Einfilhrung der Festbetrige statt.
Die Verlangerung dieses Trends bildet die methodisch adiquate Vergleichsbasis
zur Abschitzung jener fiskalischen Effekte, welche kausal auf die Festbetragsre-
gelung zuriickgehen. Bereits vor dieser Reform standen zahlreiche Hersteller von
Originalpriparaten vor der Notwendigkeit, zur Riickgewinnung von Marktantei-
len die Preise deutlich zu senken. Die Einfihrung von Festbetrigen mag als Initi-
alziindung fiir Preissenkungen auf breiter Basis gewirkt haben, die aber in vielen
Fillen - wenn auch wohl nicht in diesem AusmaB - kurze Zeit spiter ohnenhin
erfolgt wiren.

Wie nahezu jeder staatliche Eingriff fiihrt auch die Festbetragsregelung bei den
Betroffenen zu Verhaltensreaktionen, die eine realistische Abschitzung ihrer
Effekte zumindest qualitativ in Rechnung stellen sollten. So finanzierten die Her-
steller von Originalpraparaten ihren relativ arbeitsintensiven Innovationsaufwand
zuvor iberwiegend mit Hilfe einer Mischkalkulation, bei der nicht nur die patent-
geschiitzten, sondern moglichst viele Produkte einen Beitrag zur Finanzierung der
Forschungskosten leisteten. Die Festbetragsregelung regt die forschenden Unter-
nehmen zur Erhaltung ihrer Innovationsfahigkeit nun an, kompensatorische Preis-
erhohungen vorzunehmen, wozu z.B. die Markteinfiihrung von patentgeschiitzten
Préaparaten oder nicht imitierbarer Produkte Chancen bieten. Solche Kompensa-
tionsmoglichkeiten stehen sicherlich nicht jedem Unternehmen, und vor allem
nicht kurzfristig, offen, mindern aber sicherlich auf mittlere Frist einen Teil des
veranschlagten Einsparungspotentials. Obgleich die Festbetragsregelung je nach
wettbewerblicher Konstellation auch die Ertrige bestimmter Generika-Produzen-
ten empfindlich minderte, fiihrte sie auf dem Markt fiir wirkstoffgleiche Arznei-
mittel schwergewichtig zu Umsatz- und GewinneinbuBen der forschenden Unter-
nehmen. Dabei traf der plétzliche Ubergang auf die Festbetragsregelung die ein-
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zelnen forschenden Unternehmen in héchst unterschiedlichem MaBe37). Die fest-
betragsbedingten Umsatz- und GewinneinbuBen hingen u.a. davon ab, ob ein
Unternehmen

eine hohe Exportquote aufwies,

- in Lander mit oder ohne staatlich regulierten Pharmamarkt exportierte,

- einen hohen Umsatzanteil von nicht mehr patentgeschiitzten wirkstoffgleichen
Medikamenten besalB,

- liber eine groBe Zahl patentgeschiitzter Produkte und vor allem patentfahiger,
marktreifer Innovationen verfiigte,

- einen partiellen Ausgleich durch einen verstirkten Absatz nicht rezeptpflich-
tiger Medikamente erreichen konnte und

- nur Arzneimittel produzierte oder auch auf anderen Mirkten Kompensations-
moglichkeiten fand.

6.2 Das Gesundheitsstrukturgesetz

6.2.1 Mafnahmen im Arzneimittelbereich

Da das GRG die fiskalischen Erwartungen nicht erfiillte, strebte das GSG schon
fir das Jahr 1993 eine finanzielle Nettoentlastung der GKV von 10,11 Mrd. DM
an (vgl. Fraktionen der CDU/CSU, SPD und FDP, 1992, S. 159f.). Alle Beteilig-
ten versprachen sich von den vorgesehenen MaBnahmen schon im Jahre 1993
eine Stabilisierung des durchschnittlichen Beitragssatzes. "Vor allem bei wirksa-
mer Umsetzung der strukturellen MaBnahmen erscheinen ab 1994 auch wieder
Beitragssatzsenkungen moglich" (ebenda, S. 161). Firr den Arzneimittelbereich
sah der Gesetzentwurf finanzielle Entlastungen von insgesamt 3,36 Mrd. DM vor.
Davon entfielen 1,5 Mrd. DM auf das Preismoratorium, 0,56 Mrd. DM auf das
Arzneimittelbudget und 1,3 Mrd. DM auf Zuzahlungen.

37) Zur Auswirkung von Festbetragsregelungen auf die deutsche pharmazeutische Industrie
siche NERA, 1993a, S.88.
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Um das Volumen der GKV-Arzneimittelausgaben zu begrenzen, vereinbaren die
Landesverbédnde der Krankenkassen und die Verbiande der Ersatzkassen gemein-
sam und einheitlich mit der Kassenarztlichen Vereinigung fiir das jeweils folgen-
de Kalenderjahr ein Arzneimittelbudget als Obergrenze fir die entsprechenden
Ausgaben. Diese Budgets sind erstmalig fiir das Jahr 1994 auf der Grundlage des
Budgets von 1993 zu beschlieBen. Bei ihrer Fortschreibung sollen Verinderungen
(1) der Zahl und der Altersstruktur der Versicherten, (2) der Preise der Arznei-,
Verband- und Heilmittel, (3) der gesetzlichen Leistungspflicht der Krankenkassen
und (4) der bestehenden Wirtschaftlichkeitsreserven und Innovationen Beriick-
sichtigung finden. Ubersteigen die Ausgaben in einer bestimmten Periode diese
Budgets, dann muB die Kassenirztliche Vereinigung im folgenden Kalenderjahr
fiir einen Ausgleich sorgen. Andemfalls verringern sich die Gesamtvergiitungen
um den iibersteigenden Betrag (Art. 1 Nr. 42 GSG; § 84 Abs. 1 SGB V).

Art. 29 Abs. 1 GSG legt das Arzneimittelbudget fiir das Jahr 1993 mit bestimm-
ten Zu- und Abschligen auf das Ausgabenvolumen des Jahres 1991 fest. Das
Arzneimittelbudget fiir die alten Bundeslinder liegt bei etwa 24,12 Mrd. DM38).
Uberschreiten die tatsichlichen Ausgaben dieses Arzneimittelbudget, haftet
zunichst die Kassenirztliche Bundesvereinigung bis zn einer Héhe von 280 Mio
DM. Die Aufteilung dieses Ausgleichsbetrages auf die einzelnen Kassendirztli-
chen Vereinigungen richtet sich nach ihrem Anteil am ibersteigenden Betrag.
Einen weiteren Uberschreitungsbetrag bis zu einer Gesamthéhe von 560 Mio.
DM, d.h. maximal 280 Mio. DM, muB dann die pharmazeutische Industrie
gegeniiber den Krankenkassen ausgleichen. Dieser Ausgleich erfolgt durch eine
entsprechende Verlingerung der Geltungsdauer des Preismoratoriums (Artikel 29
Abs. 3 u. 4 GSG).

Die Vertragspartner koénnen das Arzneimittelbudget frithestens ab 01.01.1994
aussetzen, sofemn sie einheitliche arztgruppenspezifische Richtgrdfien fur das
Volumen der je Arzt verordneten Leistungen getroffen haben (siehe ausfiihrlicher
Glaeske, 1993). Die fiir die Wirtschaftlichkeitspriifungen nach § 106 SGB V
vereinbarten arztgruppenspezifischen und indikationsbezogenen Richtgr6Ben

38) Bei der Ermittlung des Sollbudgets fir 1993 wurden die Arzneimittel-Istausgaben von
1991 (24,47 Mrd. DM) um die erhohten Patientenzuzahlungen, die Preissenkungen durch
das Preismoratorium ud die Effekte weiterer Festbetrige sowie um die Mehrwert-
steuererhdhung, die Zunahme der Arztezahl und die Nevaufnahme empfingnisverhii-
tender Mittel in den Leistungskatalog bereinigt. Siehe im Detail Rostalski, 1993.
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gelten fiir das jeweils folgende Kalenderjahr und sollen die Zahl und die Alters-
struktur der Versicherten, bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven und die Preis-
wiirdigkeit der verordneten Leistungen beniicksichtigen (Art. 1 Nr. 42 GSG; § 84
Abs. 3 u. 4 SGB V). Uberschreiten die jeweiligen Ausgaben eines Vertragsarztes
diese Richtgrofen um mehr als 15 vH, so findet zwingend eine Prifung seines
Verordnungsverhaltens statt. Bei einer Uberschreitung um iiber 25 vH trigt der
Vertragsarzt den Mehraufwand, soweit dieser nicht auf Praxisbesonderheiten
beruht. Die Vertragspartner koénnen diese Prozentsitze frithestens zum
01.01.1995 neu festlegen (Art. 63 GSG; § 106 SGB V).

Fiir die neuen Bundeslinder gelten Budgets erstmalig fiir das Jahr 1994. Sie ent-
sprechen den verdoppelten Ausgaben des ersten Halbjahres 1992, bereinigt um
den Rechnungsabschlag von 20 vH und unter Beriicksichtigung der oben fiir die
Fortschreibung der Budgets aufgefiihrten vier Vorgaben (Art. 1 Nr. 169 GSG; §
311a SGB V; Art. 29 Abs. 7 GSG).

Die Zuzahlung der Patienten zu den Arzneimitteln wurde neu geregelt. Fiir das
Jahr 1993 richtet sich der Selbstbehalt nach dem Apothekenabgabepreis und
betriagt bei Medikamenten bis 30,- DM 3,- DM, bei Medikamenten zwischen 30,-
DM und 50,- DM 5,- DM und bei Medikamenten iiber 50,- DM 7,- DM. Ab dem
01.01.1994 orientiert sich die Hohe der entsprechenden Zuzahlung an der
PackungsgréBe. Die Zuzahlung schlieBt jetzt im Gegensatz zur fritheren Regelung
auch das Festbetragssegment ein (Art. 1 Nr. 18; § 31 Abs. 2,3 u. 4 SGB V).

Der Bundesminister fiir Gesundheit erlaBt durch eine Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates eine Liste verordnungsfihiger Fertigarzneimittel.
Sie tritt an die Stelle der bisherigen Negativliste des § 34 SGB V, die vor allem
sog. Bagatellarzneimittel umfaBte. Grundlage fiir diese Positiviiste bildet eine
wirkstoffbezogene Vorschlagsliste des Instituts "Arzneimittel in der Krankenver-
sicherung”, die erstmalig bis zum 30.06.1995 zu beschlieBen ist. Das Institut setzt
sich aus 11 unabhingigen Sachverstidndigen zusammen, die der Bundesausschufl
der Arzte und Krankenkassen mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir
Gesundheit fiir die Dauer von vier Jahren beruft. Handelt es sich um Arzneimittel
nach § 49 des Arzneimittelgesetzes, hat das Institut innerhalb von drei Monaten
nach der Bekanntmachung seiner Zulassung iiber die Aufnahme zu entscheiden.
Andernfalls ist das Arzneimittel bis zu einer gegenteiligen Entscheidung verord-
nungsfahig. Die Rechtsverordnung selbst ist erstmalig bis zum 31.12.1995 zu
erlassen. Danach besitzt der Patient nur noch einen Anspruch auf Versorgung mit
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Arzneimitteln aus der Positivliste. Der Vertragsarzt kann jedoch auch andere
Arzneimittel zu Lasten der GKV verschreiben, wenn er dies auf einem gesonder-
ten Verordnungsblatt mit maschinenlesbarer Kennzeichnung schriftlich begriindet
(Art. 1 Nr. 21 u. Nr. 49 GSG; § 34au. § 92a SGB V).

Artikel 30 Abs. 1 GSG legt fest, daB die Herstellerabgabepreise apothekenpflich-
tiger Fertigarzneimittel, fiir die am 01.01.1993 kein Festbetrag galt, in den Jahren
1993 und 1994 hochstens 95 vH der am 01.05.1992 geltenden Preise bei ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten betragen diirfen. Bei apothekenpflichtigen
Medikamenten, die nicht der Verschreibungspflicht unterliegen, diirfen die Preise
analog hdéchstens 98 vH betragen. Fir Arzneimittel, die zwischen dem
02.05.1992 und dem 31.12.1992 erstmals in den Markt eingefiihrt wurden, bilden
die Markteinfithrungspreise die BezugsgréBe fiir die Preissenkung. Die Preise fiir
Medikamente, die nach dem 31.12.1992 auf den Markt kommen, diirfen in den
Jahren 1993 und 1994 nicht erhéht werden. Das Preismoratorium fithrt somit fiir
dieses Marktsegment eine staatlich administrative Herstellerpreisbindung ein, die
zunéchst bis zum 31.12.1994 gilt. Es trifft auch solche Medikamente, die nicht zu
Lasten der GKV verordnet werden, so daB auch die privaten Krankenversicherer
und die Selbstmedikation von dieser staatlich verordneten Preissenkung profitie-
ren.

Das GSG beldBt es zwar bei den bisherigen Festbetragsgruppen, das Festbe-
tragssegment 3 des § 35 SGB V faBit nun jedoch Arzneimittel "mit therapeutisch
vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen" zusammen39),
Da sich diese Festbetragsstufe zuvor auf Arzneimittel mit "pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbarer Wirkung" bezog, lockert diese Anderung die Bedin-
gungen fiir die Festbetragsbildung auf dieser Stufe auf. Der Verzicht auf die
pharmakologische Vergleichbarkeit erleichtert die jeweilige Gruppenbildung.
Ausgenommen von der Festbetragsbildung bleiben "Arzneimittel mit patent-
geschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist und die eine
therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen,
bedeuten". Im Sinne dieser Regelung gilt ein Wirkstoff dann als neuartig,
"solange derjenige Wirkstoff, der als erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht
worden ist, unter Patentschutz steht" (Art. 1 Nr. 22 GSG; § 35 Abs. 1 Satz 4

39) Die Festbetragsgruppe 1 erstreckt sich auf Arzneimittel mit "denselben Wirkstoffen" und
die Festbetragsgruppe 2 auf solche mit “pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen".
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SGB V). Dies bedeutet, daB nach Ablauf des Patentschutzes des ersten innovati-
ven Arzneimittels auch patentgeschiitzte Arzneimittel, sofern sie zu der gleichen
Wirkstoffgruppe gehoren, grundsitzlich der Festbetragsbildung unterliegen.

Zudem entfillt der bisherige Abs. 4 des § 34 SGB V, der fiir die Festsetzung von
Festbetragen fiir Arzneimittel mit "denselben Wirkstoffen" (Gruppe 1) eine War-
tezeit von 3 Jahren nach Ablauf des Patentschutzes vorsah. Festbetrige fiir Medi-
kamente mit denselben Wirkstoffen konnen somit nun mit der ersten Zulassung
eines wirkstoffgleichen Arzneimittels und nicht erst drei Jahre danach festgesetzt
werden.

6.2.2 Absehbare Auswirkungen

Eine empirisch orientierte Analyse des GSG kann sich derzeit (Oktober 1993) nur
auf einen statistisch ausgewerteten Beobachtungszeitraum von 6 Monaten stiit-
zen, was fiir eine fundierte Beurteilung fraglos bei weitem nicht ausreicht. Nach
hohen Defiziten im Jahre 1992 erzielte die GKV in den alten Bundeslindern im
ersten Halbjahr 1993 bei einem Zuwachs der Grundlohnsumme von ca. 4,7 vH
und einem Ausgabenriickgang pro Mitglied von 2,7 vH einen finanziellen Uber-
schuB von 2,6 Mrd. DM (vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit, 1993 und
Miiller, 1993). Nach den derzeit absehbaren Tendenzen konnen die Kassen
zumindest im Jahre 1993 ihre Beitragssdtze stabil halten und ihre durch das
Rekorddefizit in 1992 aufgebrauchten finanziellen Reserven wieder etwas auffiil-
len. Aufgrund der bis Ende 1995 geplanten fast flichendeckenden Budgetierung
aller Behandlungsarten besitzt das GSG im Vergleich zum GRG grofBere Erfolgs-
aussichten, das Wachstum der GKV-Ausgaben zu begrenzen. Ob dies fiir eine
mehrjahrige Stabilisierung der Beitragssitze ausreicht, hingt aber auch von der
kiinftigen gesamtwirtschaftlichen Entwicklung ab, die vomehmlich iiber die
Beschiftigungssituation die Einnahmen der GKV determiniert.

Zur angestrebten Stabilisierung der GKV-Ausgaben trugen die Aufwendungen fiir
Arzneimitte] im ersten Halbjahr 1993 weit iiberproportional bei. Die Apotheken-
umsdtze mit der GKV gingen im Vergleich zum ersten Halbjahr 1992 in den alten
Bundeslindern um 21 vH zuriick, wobei diese Umsatzeinbriiche regional zwi-
schen 14 vH in Berlin-West und 38 vH in der Pfalz stark schwankten (vgl.
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ABDA, 1993b)40). Bei einer Fortsetzung dieser Entwicklung wiirden die GKV-
Arzneimittelausgaben das gemiB Art. 29 Abs. 1 GSG vorgegebene Budget um
ca. 3,8 Mrd. DM unterschreiten. Aufgrund des stabilisierenden Einflusses der
Nachfrage im Bereich der Selbstmedikation verzeichnete der gesamte westdeut-
sche Apothekenmarkt in diesem Zeitraum "nur" einen Umsatzriickgang von 12,7
vH. Da kompensierende Effekte groBeren AusmaBes im Exportgeschift ausblie-
ben, sank die gesamtdeutsche pharmazeutische Produktion in diesen 6 Monaten
um 9,9 vH (vgl. BP], 1993c, S. 1).

Im Hinblick auf die GKV-Arzneimittelausgaben fiel der Umsatzriickgang im
Vergleich zur Entwicklung der Verordnungszahlen deutlich stirker aus. So blie-
ben in den ersten 3 Monaten des Jahres 1993 die Umsitze um 24 vH, die Ver-
ordnungszahlen aber lediglich um 17 vH hinter den Werten des Vorjahresquartals
zurick (vgl. Klauber/Selke, 1993, S. 469f.)41). Die entscheidenden Ursachen fiir
diese Abweichungen bilden zum einen die durch das Preismoratorium verfiigte
Preissenkung und zum anderen die stark angestiegene Verschreibung von Generi-
ka bzw. Imitationsprodukten. Im Zuge dieser Entwicklung ging das deutsche
Arzneimittelpreisniveau im EU-Vergleich von 128,4 vH im Jahre 1988 auf 105
vH zum 01.01.1993 zuriick (siche Tabelle 15) und diirfte, folgt man dieser
Berechnung, inzwischen wohl schon voll im EU-Durchschnitt liegen. Wegen der
methodischen Probleme, welche solche internationalen Vergleiche aufwerfen
(siche auch Andersson, 1993), laBt sich im Hinblick auf die entsprechenden
Niveauwerte zwar trefflich um ein paar Prozentpunkte streiten, die relative Ent-
wicklung des bundesdeutschen Arzneimittelpreisniveaus spiegelt Tabelle 15 aber
zweifellos zutreffend wider.

Wie schon eingangs unter 1. erwihnt, beschleunigte das GSG den Trend eines
steigenden Verordnungs- und Umsatzanteils von Zweitanmelderprodukten. Auch
innerhalb der Generika verordneten die Arzte, vornehmlich aus Unsicherheit iiber
die Auswirkungen des Arzneimittelbudgets und/oder aus Furcht vor Wirtschaft-

40) Hierbei gilt es allerdings zu beriicksichtigen, daB jene KV-Bezirke, welche die Arznei-
mittelausgaben am stirksten reduzierten (z.B. Pfalz, Saarland, Koblenz), im Referenzjahr
1991 iiberdurchschnittlich hohe Umsitze verzeichneten.

41) Fiir das erste Halbjahr 1993 ermittelt das Wissenschaftliche Institut der Ortskrankenkas-
sen (1993) einen Riickgang der Arzneiverordnungen von 17 vH und ein Absinken der
GKV-Arzneimittelumsitze von 22,4 vH. Dabei zeigt die Zahl der Arzneiverordnungen im
Halbjahresverlauf einen Aufwirtstrend.
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lichkeitspriifungen, in der Regel das preiswerteste Medikament. Die Verordnung
relativ teurer, innovativer Arzneimittel scheuten dagegen auch "Arztegruppen, die
bisher innovationsfreundlich waren" (Kossow/Trauboth, 1993, S. 47). Wihrend
die forschenden Unternehmen iiberwiegend kriftige UmsatzeinbuBen erlitten,
bescherte das GSG vielen Generika-Herstellem einen Umsatz-Boom.

Tabelle 15:; Das Arzneimittelpreisniveau in der EU (EU-Durchschnitt = 100)

Land Jahr 1988 1989 1990 1991 19921
Belgien 88,6 91,0 926 100,5 116
Danemark 128,1 131,1 136,7 1434 133
Deutschland 128 4 123,5 116,6 110,5 105
Frankreich 71,5 69,0 66,9 63,8 63
Griechenland 73,8 80,0 80,0 85,5 85
GroBbritannien 115,9 123,1 125,6 124,6 123
Irland 130,5 129,8 132,2 129,8 133
Ttalien 79,1 83,1 89,4 96,1 9
Luxemburg 97,1 95,6 93,5 94,5 97
Niederlande 131,9 127,7 129,9 134,1 148
Portugal 67,5 61,7 579 57,7 67
Spanien 71,6 70,8 76,6 83,7 94

1) Stand: 1.1.1993.

Quelle: Zusammengestellt aus ABDA, 1991 und 1993a.
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So nahm im GKV-Arzneimittelmarkt z.B. der Umsatz von Boehringer Mannheim,
Boehringer-Ingelheim und Glaxo im 2. Quartal 1993 gegeniiber dem Vorjahr um
35,4 vH bzw. 30,2 vH und 28,2 vH ab, wihrend die Generika-Produzenten
Ratiopharm und Hexal-Pharma entsprechende Umsatzsteigerungen von 12,3 vH
bzw. 11,9 vH verbuchen konnten (vgl. Wissenschaftliches Institut der Ortskran-
kenkassen, 1993). Im gesamten Arzneimittelmarkt sank von Januar bis August
1993 der Gesamtumsatz um 12,1 vH und z.B. der Umsatz von Boehringer Mann-
heim um 26,1 vH, von Bristol-M. Squibb um 21,6 vH, von Glaxo um 16,2 vH,
von Boehringer Ingelheim um 13,2 vH und von Bayer um 11,2 vH. Dagegen stieg
im gleichen Zeitraum der Umsatz von Hexal-Pharma um 54,4 vH und jener von
Ratiopharm um 10,9 vH, wobei das letztere Unternehmen zum umsatzstirksten
auf dem deutschen Arzneimittelmarkt avancierte (vgl. Bayer-Statistik, 1993). Im
Gegensatz zum GRG, als die meisten forschenden Unternehmen Umsatzverluste
im Festbetragssegment durch Preiserh6hungen am Restmarkt und Mengenauswei-
tungen ausgleichen konnten, zeichnen sich derzeit fiir sie keine derartigen Kom-
pensationsmoglichkeiten ab.

Eine Mischfinanzierung, die auch nach dem GRG noch teilweise moglich war,
erscheint nun unter den Bedingungen des GSG weitgehend ausgeschlossen. Fiir
diese These spricht zudem die stindige relative Ausdehnung des Festbetrags-
marktes, der zum 01.01.1993 mit einem Umsatzvolumen von 9,1 Mrd. DM
bereits 45 vH der gesamten Arzneimittelausgaben ausmachte und in naher
Zukunft noch um ca. 3,5 Mrd. DM zunehmen diirfte (vgl. Spitzenverbiande der
Krankenkassen, 1993, S. 18f.). Vor diesem Hintergrund miissen die Erstanbieter
versuchen, den gesamten Innovations- und Entwicklungsaufwand in die Preiskal-
kulation fiir neue innovative Produkte einflieBen zu lassen. Wenn sie wihrend der
Patentrestlaufzeit den gesamten Forschungsaufwand iiber die Preise ihrer patent-
geschiitzten Arzneimittel miterlésen, kénnen sie nach Ablauf der Patente im
Preiswettbewerb mit den Nachahmern bestehen. Nur insoweit es den Herstellern
von Originalpriparaten gelingt, am Markt eine solche "Hochpreispolitik" durch-
zusetzen, d.h. die Arzte solche Priparate trotz Arzneimittelbudget oder arztgrup-
penspezifischer RichtgroBen auch verordnen, bleibt ihre bisherige Innovationsfi-
higkeit erhalten.

Uber die Auswirkungen, die dieser abrupte Abfall der GKV-Arzneimittelausga-
ben fiir den Gesundheitszustand und die Wohlfahrt der Patienten mit sich brach-
te, lassen sich derzeit - und méglicherweise auch grundsiatzlich - keine fundierten

Aussagen machen. Eine Aufspaltung der Verordnungsrickginge nach Indika-
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tionsgebieten zeigt, daB die Arzte iiberwiegend nicht nach dem GieBkannenprin-
zip reduzieren, sondern durchweg nach medizinischen Kriterien selektieren. So
erlitten im ersten Halbjahr 1993 mit den Venentherapeutika (-34,9 vH), den Uro-
logika (-32,3 vH), den durchblutungsfésrdermden Mitteln (-29,9 vH), den Vitami-
nen (-29,1 vH) und den Mineralstoffpriparaten (-28,2 vH) jene Indikationsgrup-
pen die stirksten Verordnungsverluste, die der Arzneiverordnungs-Report ’92
"vollstindig oder in Teilen zu den umstrittenen Arzneimittelgruppen zihit"
(Wissenschaftliches Institut der Ortskrankenkassen, 1993).

Die obige Feststellung schlieBt freilich in vielen Fillen erhebliche Wohlfahrtsver-
luste auf der Seite der Patienten keineswegs aus, denn letztere erhielten in diesem
ProzeB keine Chance, ihre Wertschitzung gegenitber bestimmten Medikamenten,
z.B. iiber eine Selbstbeteiligung, differenziert zum Ausdruck zu bringen. Selbst
die Vorsitzenden Kassenarztlicher Vereinigungen beklagen in diesem Kontext,
daB das GSG zu einer erheblichen Storung des Arzt-Patienten-Verhaltnisses
fithrte, denn der Arzt geriet bei seinen Arzneimittelverordnungen nicht selten in
die Position des Leistungsverweigerers (siche FAZ vom 06.05.1993, S. 16, dhn-
lich Brenner, 1993). Zudem bildet die Bewertung des Arzneimittelreports, der
bestimmte Arzneimittelgruppen als "in Teilen umstritten" bezeichnet, ein duBerst
vages Kriterium, das seine Selektion gleich zweifach relativiert. Anders formuliert
bedeutet dies namlich, daBl die betreffenden Medikamente teilweise auch unstrit-
tig helfen konnen. Sofern a prioni ein solcher Unbestimmtheitsbereich existiert,
gehoren die betreffenden Entscheidungen aber vor Ort in die Kompetenz des
behandelnden Arztes, denn nur er verfiigt hier iiber die adiquate Informationsba-
sis. Jede andere Regelung lauft auf eine paternalistische AnmaBung von letztlich
nicht vorhandenem instrumentalem Wissen hinaus. Anders verhalt es sich nur,
wenn die Wirksamkeit eines Medikamentes im Urteil pharmakologischer und
medizinischer Experten bisher ohne Nachweis blieb.

Uber diese mehr atmosphirischen Storungen hinaus fithrte das Arzneimittelbud-
get auch zu einigen nachweisbaren medizinischen bzw. gesundheitspolitischen
Verwerfungen. Teilweise verordneten die Arzte billigere Medikamente mit gerin-
gerer Wirksamkeit bzw. stirkeren negativen Nebenwirkungen, was vor allem fiir
den Bereich der Antibiotikatherapie gilt (vgl. Gabler-Sandberger/Heinzl, 1993).
So traten in einem medizinisch fragwiirdigen Umfange iltere Antibiotika, die wie
z.B. die Tetracycline gegen einige hiufige und bedeutsame Keime erhebliche
Resistenzen entwickeln, an die Stelle potenter, moderner Antibiotika, wie z.B.

ovaler Cephalosporine, neuer Makrolide und Chinolone. Sodann nahmen die
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Uberweisungen von Praktischen Arzten und Internisten zu Fachirzten bei GKV-
Patienten gegeniiber dem Vorjahreszeitraum signifikant zu (vgl. Graf v.d. Schu-
lenburg/Schoffski, 1993). In diesem Zusammenhang fillt auf, daB diese Uberwei-
sungen gerade bei arzneimittelintensiven Indikationsgebieten, wie z.B. Hyperto-
nie und Parkinson, iiberdurchschnittlich anstiegen. Ob das Arzneimittelbudget
auch die Krankenhauseinweisungen in dhnlicher Weise beeinfluBte (so Graf v.d.
Schulenburg/Schoffski, 1993), erscheint derzeit noch umstritten.
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7. Ergebnisse und SchluBfolgerungen in Thesen

(1) Die forschende pharmazeutische Industrie in Deutschland steht derzeit vor
allem vor folgenden Herausforderungen:

- Der Anteil der Zweitanmelderpriparate am GKV-Gesamtmarkt nahm seit
Anfang der achtziger Jahre stindig zu, wobei das GSG diesen Trend noch
verstirkte.

- Das Arzneimittelbudget begrenzt den Ausgabenumfang, so daB die forschen-
den Unternehmen strukturelle UmsatzeinbuBen im generikafihigen Markt
kaum mehr iiber Niveaueffekte des Gesamtmarktes kompensieren konnen.

- Weltweite KostendimpfungsmaBnahmen im Gesundheitswesen erschweren es
zunehmend, Umsatzverluste im heimischen Markt iiber das Auslandsgeschift
auszugleichen.

- Sofern der bevorstehende EU-Binnenmarkt keine Deregulierungen erzwingt
oder die nationalen Regulierungssysteme nicht vereinheitlicht, gleichzeitig
aber iber die Forderung von Re- und Parallelimporten die raumliche Preisdif-
ferenzierung weiter einengt, entfillt ein bisher relevantes Finanzierungs-
instrument.

(2) Diese fiir die forschenden Unternehmen ungiinstigen Tendenzen bestanden
teilweise zwar schon in der Vergangenheit, bilden in ihrer Kombination aber ein
Novum. Unbeschadet noch vorhandener bzw. unausgeschopfter Effizienzpoten-
tiale innerhalb der pharmazeutischen Industrie stellt sich bei dieser Konstellation
die Frage, ob sich die pharmazeutische Forschung auf mittlere Frist weltweit oder
nur in Europa abschwicht und welche Rolle Deutschland kiinftig als Standort fiir
forschende Arzneimittelfirmen spielt. Die pharmazeutische Industrie in Deutsch-
land exportierte 1992 Waren im Wert von 12,8 Mrd. DM und trug mit einem
AusfuhriiberschuB von einem Drittel des Exportvolumens wie schon in der Ver-
gangenheit iberdurchschnittlich zur Aktivierung der Handelsbilanz bei.

(3) Innerhalb der medizinischen Behandlungsarten verursachten im Zeitraum
1970 bis 1992 vornehmlich die stationire Behandlung, die Heil- und Hilfsmittel
sowie der Zahnersatz den starken Anstieg der GKV-Gesundheitsausgaben. Dage-
gen gingen die Arzneimittelausgaben ebenso wie die Ausgaben fiir die Behand-
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lung durch Arzte und durch Zahnirzte in diesem Zeitraum anteilsmiBig zuriick.
Ab dem Jahre 1980 verzeichnete der Arzneimittelanteil innerhalb der GKV-Aus-
gaben allerdings eine steigende Tendenz. Bei einem Vergleich mit der Ausga-
benentwicklung im Rahmen der PKV fillt vor allem auf, daB sich der Arzneimit-
telanteil dort von 1970 bis 1992 nahezu halbierte. Dieser Befund nahrt unabhin-
gig von allen strukturellen Unterschieden zwischen GKV und PKV Zweifel an
der These von der eindeutigen Dominanz angebotsseitiger Determinanten im
Rahmen der Arzneimittelversorgung.

(4) Auf der Grundlage eines Vergleiches der GKV-Ausgaben pro Rentner und
pro Mitglied besitzen die Arzneimittelausgaben von allen Behandlungsarten die
stirkste Rentner- und damit wohl auch Altersabhingigkeit. So beanspruchte im
Jahre 1992 eine sog. Rentnerquote von 28,7 vH einen Anteil von 54,3 vH an den
Arzneimittelausgaben. Die absoluten GKV-Arzneimittelausgaben pro Rentner
iibertrafen jene pro Mitglied um fast das 3fache. Die Rentner verursachten mit
durchschnittlich 1.304,- DM deutlich mehr Arzneimittelausgaben als Aufwen-
dungen fiir die Behandlung durch Arzte (919,- DM), wihrend es sich bei den
Mitgliedern tendenziell umgekehrt verhielt.

(5) Im Zentrum der vergangenen KostenddmpfungsmaBnahmen und Gesundheits-
reformen stand eindeutig das Postulat der Beitragssatzstabilitit, obwohl dieses
nicht per se, sondern nur abgeleitet ein gesamtwirtschaftliches Ziel darstellt.
Waihrend verteilungspolitische Gesichtspunkte zumindest als Nebenbedingungen
Beriicksichtigung fanden, blieben Allokations- bzw. Effizienzaspekte weitgehend
unberiicksichtigt. Letztere fordern vor allem ein gesundheitsékonomisches
Anreizsystem, das die Leistungsfihigkeit und Innovationsbereitschaft der Lei-
stungsanbieter stimuliert. Hierzu gehoren nicht zuletzt verldBliche Rahmendaten,
da sie u.a. die Grundlage fiir risikoreiche pharmazeutische Innovationen und auf-
wendige Investitionen in Arztpraxen bilden.

(6) Zur Beurteilung der Niitzlichkeit einer einzelnen pharmakologischen Innova-
tion bietet sich die Kosten-Nutzen-Analyse an, die im Rahmen einer gesamtwirt-
schaftlichen Betrachtungsweise die projektbezogenen bzw. -induzierten Nutzen
und Kosten einander gegeniiberstellt. Dabei vergleicht sie die Effekte der phar-
makologischen Innovation mit den entsprechenden Wirkungen, die ohne diese
Erfindung aufireten. Als Bezugssystem fiir die konkrete Beurteilung der Innova-
tion dient zumeist die beste Alternative, d.h. bisher vorhandene pharmako-
logische Technologie. Im Gegensatz zu Imitationsprodukten, die gegeniiber dem
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urspriinglichen Originalpriparat keine zusitzlichen realen Nutzensteigerung in der
medizinischen Behandlung zu stiften vermégen, kénnen pharmakologische Inno-
vationen grundsitzlich ein breites Nutzenspektrum erzeugen. Letzteres reicht von
gewonnenen Lebensjahren und gestiegener Lebensqualitit {iber eine Senkung der
Arbeitsunfihigkeit und eine héhere Arbeitsproduktivitit bis zum Zugewinn an
Freizeit und geringeren Zukunfisingsten.

(7) Unabhiangig von ihrer Existenzberechtigung erlaubt die reine Ausgabenbe-
trachtung noch keine Aussagen iiber die Endprodukte und damit die Zielrealisie-
rung gesundheitlicher Leistungserstellung. Auch das mit den Arzneimittelausga-
ben erworbene Medikament bildet zunichst nur einen Produktionsfaktor, der
zumeist in Kombination mit anderen Behandlungsarten zur Verbesserung des
Gesundheitszustandes beitriagt. Die immer noch sehr unvollkommenen Kenntnisse
iiber die kausalen Input-Output-Beziehungen gesundheitlicher Leistungserstellung
bilden sicherlich einen Grund, wenn auch keine Rechtfertigung fiir das bisher
dominante Ausgaben- bzw. Kostendenken im Gesundheitswesen. Immerhin ver-
suchen neuere Ansatze, wie z.B. das "Quality-Adjusted Life Years-Konzept", die
vielschichtigen Dimensionen gesundheitlicher Outcome-Indikatoren zu erfassen
und in diesem Kontext iiber die Lebenszeit hinaus auch die Lebensqualitit als
physische, psychische, kognitive und soziale Funktionsfihigkeit zu beriicksichti-
gen.

(8) Zwischen den einzelnen Behandlungsarten konnen im Hinblick auf die medi-
zinische Aufgabenerfiillung komplementire und substitutive Produktionsbezie-
hungen bestehen. Liegen substitutive Beziehungen vor, hingt das effiziente Ein-
satzverhiltnis bei gegebenen Gesundheitszielen von den jeweils méglichen Pro-
duktions- bzw. Behandlungsverfahren und den relativen Preisen der Produktions-
faktoren ab. Dabei verindern sich innerhalb der Behandlungsarten die relativen
Preise eindeutig zugunsten der Arzneimittel, deren Preisindex im Zeitraum von
1970 bis 1992 erheblich geringer anstieg als die Preisindizes fiir ambulante und
stationire Behandlung. Eine Aufspaltung der AusgabengroBen in eine Preis- und
eine Mengenkomponente zeigt, daB bei den Arzneimitteln im Beobachtungszeit-
raum mit iiber 72 vH die Mengenkomponente iiberwog. Da die Festbetrige nur an
der Preiskomponente ansetzen und an der Mengenentwicklung vorbeizielen,
fehlte den Einsparungserwartungen des GRG bereits die konzeptionelle Grund-
lage.
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(9) Forschende Unternehmen konkurrieren vorwiegend auf internationaler Ebene
miteinander und zudem auf dem heimischen Markt mit den Generika-Herstellern.
Dabei erfiillen der Innovationswettbewerb, der primir auf die Effektivitit abzielt,
und der Imitationswettbewerb, bei dem die Effizienz im Vordergrund steht, unter-
schiedliche Funktionen. Wihrend die Effizienz das Verhiltnis zwischen dem
medizinischen Produkt und den dazu aufgewendeten Ausgaben miBt, setzt die
Effektivitat auf einer hoheren Zielebene die Wirkungsziele bzw. gesundheitlichen
Outcomes mit diesem Produkt oder den entsprechenden Ausgaben in Beziehung.
Sofern Originalpriparate medizinischen Fortschritt verkorpern, steigern sie die
Effektivitit im Gesundheitswesen, denn sie verhelfen dann dazu, entweder medi-
zinische Wirkungsziele mit einem geringeren Mitteleinsatz zu verwirklichen oder
mit dem bisherigen Ressourcenaufwand ein hoheres gesundheitliches Outcome-
niveau zu erreichen. Direkte Wohlfahrtssteigerungen bei der Gesundheitsversor-
gung, wie z.B. Erfolge bei der Krebsbekimpfung und bei Autoimmunkrankheiten,
konnen nur innovative Arzneimittel bewirken.

(10) Imitierende Produkte vermogen nicht die gesundheitlichen Outcomes zu
beeinflussen, wohl aber iiber Preissenkungen die Effizienz der Gesundheitsver-
sorgung zu erththen. Analogpriparate und Generika kénnen die Opportunititsko-
sten der Arzneimitteltherapie senken und iiber die alternative Verwendung der
eingesparten Mittel indirekt wohlfahrtssteigernd wirken. Im Kontext von Innova-
tion und Imitation nehmen die sog. "Me-too-Praparate” insofern eine Zwischen-
stellung ein, als sie im Sinne des Patentrechts als innovativ gelten, aber nicht auf
genuin neuen Wirkstoffen beruhen. Sie kénnen, vor allem im Zuge sukzessiver
Entwicklungsfortschritte, die Effektivitit erheblich steigern, miissen aber nicht in
jedem Fall mit relevanten therapeutischen Effekten einhergehen.

(11) Von innovativen Originalpriparaten gehen teilweise auch gesellschaftliche
Nutzen aus, die sich als positive externe Effekte einer unmittelbaren Vermarktung
entziehen. So diirfte z.B. schon das Wissen um die Existenz eines wirksamen
Heilmittels gegen Krebs oder AIDS die Angst vor der entsprechenden Krankheit
mindemn und damit nicht nur erkrankten, sondern auch gesunden Menschen Nut-
zen stiften. Unbeschadet partieller Exzesse erzeugen forschende Pharmaunter-
nehmen iiber Beratung und Fortbildung der Arzte, iiber die Kommunikation mit
Wissenschaftlern, iiber Publikationen und iiber die begleitende Evaluation der
eigenen Produkte positive externe Effekte. Da bei Arzneimitteln im Gegensatz zu
den meisten anderen Giitern keine technische Maglichkeit existiert, diese infor-

mativen Leistungen an eine Hardware zu kniipfen, kénnen die imitierenden Kon-
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kurrenkten diese Software spiter als "free rider" nutzen. SchlieBlich bestehen, vor
allem auf dem Gebiet der Biotechnologie, enge Komplementarititen zwischen
pharmazeutischen Innovationen und solchen im Landwirtschafts- und Umweltbe-
reich, so daB pharmazeutische Erfindungen im Bereich der Gentechnologie auch
die Agrar- und Umweltforschung stimulieren diirften und vice versa.

(12) Innovationen innerhalb der medizinischen Behandlungsarten kénnen sowohl
die Optionen der gesundheitlichen Leistungserstellung als auch die relativen
Preise der Produktionsfaktoren verandern. So vermag eine pharmazeutische Inno-
vation sowohl ambulante Behandlungen sowie Heil- und Hilfsmittel als auch in
Kombination mit letzteren stationire Aufenthalte zu ersetzen. Insoweit ein inno-
vatives Arzneimittel eine Krankheitsphase und die mit ihr verbundene medika-
ment6se Therapie reduziert, 1ost es auch Substitutionsprozesse innerhalb des
Arzneimittelsektors aus. Ausgabeneinsparungen bei gegebenem, meist sogar
gestiegenem Gesundheitsoutcome fallen vor allem dann an, wenn ein innovatives
Arzneimittel dazu beitrigt, stationire Aufenthalte in den ambulanten Sektor zu
verlagern. Gleichwohl schlagen sich die meisten Innovationen im Gesundheitswe-
sen und damit auch die pharmazeutischen langfristig betrachtet weniger in Aus-
gabeneinsparungen als in Steigerungen der gesundheitlichen Outcomes nieder.
Diese Feststellung mindert sicherlich nicht ihren Wert, beugt aber unrealistischen
fiskalischen Erwartungen vor.

(13) Wihrend hinsichtlich des Patentschutzes von Arzneimittelinnovationen auf
internationaler Ebene inzwischen weitgehend ahnliche Bedingungen vorherr-
schen, weichen die nationalen Preisbildungsregelungen noch stark voneinander
ab. Viele Linder regulieren die Herstellerpreise von erstattungsfihigen Medika-
menten, und die Unternehmen reagieren hierauf mit nationalen Preisdifferenzie-
rungen. Aus dieser Sicht subventionieren die Lander mit relativ freier Preisbil-
dung den Konsum des medizinischen Fortschritts in Landern mit rigider Preisre-
gulierung. Die Forderung von Re- und Parallelimporten aus diesen Lindern liuft,
vor allem bei patentgeschiitzten Originalpriparaten, letztlich auf einen Import
auslandischer Regulierung hinaus. Die betreffenden Preisunterschiede beruhen
némlich nicht auf effizienteren Produktionsverfahren oder intensiverem markt-
wirtschaftlichem Wettbewerb, sondem ausschlieBlich auf staatlicher Preisregulie-
rung.

(14) Vor Einfithrung des GRG finanzierten die forschenden Pharmafirmen ihren

Innovationsaufwand vorwiegend iiber eine sog. Mischfinanzierung, bei der nicht
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nur die patentgeschiitzten, sondem auch andere Originalpriparate einen Beitrag
zur Finanzierung der Forschungskosten leisteten. Die Einfithrung der Festbetriage
erschwerte die Mischfinanzierung und setzte damit Anreize, die Forschungsfi-
nanzierung auf patentgeschiitzte Arzneimittel, "deren Wirkungsweise neuartig ist
und die eine therapeutische Verbesserung" (§ 35 Abs. 1 SGB V) beinhalten, zu
verlagem. Obgleich die Festbetragsregelung auf dem generikafihigen Markt
teilweise zu empfindlichen UmsatzeinbuBen der forschenden Firmen fiihrte,
verfehlte sie, wie letztlich das GRG insgesamt, das anvisierte Einsparungsziel.
Die zentrale Ursache fiir dieses fiskalische Scheitern lag im Arzneimittelbereich
wohl darin begriindet, dal die Festbetragsregelung die Mengenentwicklung nicht
einzudidmmen vermochte, sondern sie eher noch stimulierte.

(15) Die bisherigen Erfahrungen sprechen dafiir, daB das GSG im Vergleich zum
GRG erheblich groBere Aussichten besitzt, das Wachstum der GKV-Ausgaben
zu begrenzen. Im Arzneimittelbereich verstirkte das GSG den Trend eines stei-
genden Verordnungs- und Umsatzanteils von Zweitanmelderprodukten und
schrinkte auf Seiten der forschenden Unternehmen die Méglichkeiten zur Misch-
finanzierung weiter ein. Insofern sehen sich die Erstanbieter nun gezwungen, den
gesamten Innovations- und Entwicklungsaufwand iiber die Preise fiir innovative
Produkte zu finanzieren. Diesem Ubergang von der Mischfinanzierung zur inno-
vationsabhingigen Forschungsfinanzierung steht aber derzeit das Arzneimittel-
budget insofern entgegen, als die Arzte seinetwegen die Verschreibung von
relativ teuren, innovativen Priparaten tendenziell scheuen. Im Unterschied zur
Festbetragsregelung, welche die Gewinnerwartungen fiir neuartige, innovative
Produkte kaum tangiert, birgt das Arzneimittelbudget selbst fiir medizinisch
unstrittige Arzneimittelinnovationen erhebliche und teilweise unkalkulierbare
Risiken.

(16) Im Zuge von Festbetragsregelung und GSG sank das deutsche Arznei-
mittelpreisniveau, das noch 1988 innerhalb der EU-Linder mit an der Spitze lag,
zwischenzeitlich nahezu auf den EU-Durchschnitt ab. Wie bereits erwihnt, wur-
zelten die Divergenzen in den europdischen Preisniveaus nicht im unter-
schiedlichen Leistungsvermdgen der jeweiligen Hersteller, sondem in stark
voneinander abweichenden Preisbildungssystemen. Um die Trittbrettfahrer-
position der Linder mit einer hohen Regulierungsdichte abzubauen, bietet sich als
marktkonforme Losung offensichtlich eine europaweite Deregulierung dieser
Preisbildungssysteme an. Solange aber die einzelnen Linder an ihren Preis-

regulierungen festhalten oder diese gar noch verschérfen, setzt eine erfolgreiche
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Arzneimittelforschung in erster Linie einen ergiebigen heimischen Markt voraus.
Unter den auf den europiischen Pharmamirkten existierenden Bedingungen
schlieBen sich eine prosperierende Pharmaforschung und ein unterdurch-
schnittliches nationales Arzneimittelpreisniveau leider aus.
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Das arztliche Verschreibungsverhalten (VV) kann aufgrund seiner Viel-
schichtigkeit nur mit multivariaten statistischen Verfahren naher
beleuchtet und erklart werden. Das vorliegende Buch stellt zunéchst die
theoretischen Grundlagen des VVs dar und diskutiert seine potentiellen
Determinanten. Diese mlnden in ein umfangreiches Determinanten-
modell, das zahlreiche Facetten des VVs, wie z.B. Innovativitdt oder
Markentreue, explizit modelliert. Im empirischen Teil werden sukzessiv
finf ineinandergreifende multivariate Verfahren (Faktoren-, Regres- |
sions-, LISREL-, Cluster- und Diskriminanzanalyse) eingesetzt, um bis-
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lang unerforschte Verordnungsstrukturen zu entdecken und Hypo-
thesen zu Uberpriifen. Als Ergebnis der Studie wird u.a. deutlich, daB es [ |
eine indikationsspezifische Verschreibungstypologie der Arzte gibt und :
diese Segmente sich auf der Basis leicht erfa3barer Merkmale a priori
identifizieren lassen.

Aus dem Inhalt: Rahmenbedingungen, Determinanten und Modelle
des arztlichen Verordnungsverhaltens - Klassifizierungsmoglichkeiten
von Arzten - Multivariate explorative und konfirmatorische Methoden
der Pharmamarktforschung
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