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DIE PHARMIG AUF EINEN BLICK

Die Pharmig - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs ist die
freiwillige, parteipolitisch unabhangige Interessenvertretung der Pharma-
industrie in Osterreich.

Die rund 120 Mitgliedsunternehmen mit ca. 18.000 Mitarbeitern decken den
heimischen Arzneimittelmarkt zu gut 95 % ab.

Die Pharmig und ihre Mitgliedsfirmen stehen fiir eine bestmagliche Versorgungs-
sicherheit mit Arzneimitteln im Gesundheitswesen und sichern durch Qualitat
und Innovation den gesellschaftlichen und medizinischen Fortschritt.

Die pharmazeutische Industrie setzt sich fur die Starkung des Forschungs- und
Pharmastandortes Osterreich ein. Sie ist damit ein herausragendes Beispiel fiir
die erfolgreiche Zusammenarbeit zwischen Wirtschaft und Wissenschaft, die
letztlich der Weiterentwicklung unserer Wissensgesellschaft dient.

Die Pharmig unterstitzt als anerkannter und kompetenter Partner mit hoher
Fachexpertise die Entscheidungstrager im Gesundheitswesen sowie relevante
Politikbereiche. Dabei fordert die Pharmig faire, verlassliche und planbare Rah-
menbedingungen fir die pharmazeutische Industrie ein, die allen Stakeholdern
und der gesamten Bevolkerung dienen.

Oberstes Ziel des Verbandes und der unternehmerischen Aktivitaten der
Pharmaindustrie ist es, eine optimale Versorgung der Bevdlkerung in Osterreich
mit Medikamenten sicherzustellen.
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LIEBE LESERIN, LIEBER LESER!

Ich freue mich, Ihnen die aktuelle Ausgabe der Daten & Fakten zu
prasentieren. Wie gewohnt finden Sie hier umfassende Informa-
tionen zum Gesundheitswesen und einige Neuerungen:

Das osterreichische Gesundheitssystem ist bekanntlich tberaus
spitalslastig. Von zehn Euro werden im Gesundheitswesen fast
vier Euro im stationaren Bereich ausgegeben. Neben dieser Zahl
finden Sie auch eine Aufstellung der eigenen Einrichtungen der Sozialversiche-
rungstrager, die Anzahl der Spitalsbetten sowie die Krankenhausentlassungen
im OECD-Vergleich (Kapitel 8 .. Krankenanstalten in Osterreich”).
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Im Kapitel ,Herstellung und Qualitatssicherung” kénnen Sie sich tUber den letzten
Stand zur Umsetzung der europaischen Falschungssicherheitsrichtlinie informie-
ren, die neue Sicherheitsmerkmale auf jeder Arzneimittelpackung mit sich bringt.

Seltene Erkrankungen sind eines der am meisten beforschten Indikationsgebiete
der pharmazeutischen Industrie. Der Nationale Aktionsplan fir Seltene Erkran-
kungen (NAP.se), an dem die Pharmig mitgearbeitet hat, soll weitere Verbesse-
rungen fur die Patienten bringen. Mehr dazu im Kapitel 3 ., Arzneimittelforschung
und -entwicklung”.

Die Sicherheit von Arzneimitteln steht immer im Fokus unseres Handelns. Mehr
Informationen zur Pharmakovigilanz, dem ., Schwarzen Dreieck” - der Kennzeich-
nung fur Arzneimittel, die besonders engmaschig tiberwacht werden, sowie zu
den Kosten der Arzneimitteliberwachung finden Sie im Kapitel 5.

Die englische Version .. Facts & Figures” steht Ihnen als Download-Dokument auf
unserer Website www.pharmig.at im Bereich Publikationen zur Verfligung.

Ich wiinsche Ihnen eine spannende Lektiire und viel Wissensgewinn mit unseren
neuen Daten & Fakten!

Freundliche GriBe,

Dr. Jan Oliver Huber
Generalsekretar der Pharmig
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1 VOLKSWIRTSCHAFTLICHE ECKDATEN
1.1 SOZIALAUSGABEN

Im Jahr 2014 zahlte die Wohnbevélkerung Osterreichs 8.543.932 Einwohner.

Sie sind zu 99 % durch einen der 22 Sozialversicherungstrager (Stand 2016)
geschiitzt sowie durch weitere 16 Krankenflirsorgeanstalten (siehe dazu Seite 9).
Die gesamten Sozialausgaben beliefen sich 2014 auf 96,60 Milliarden Euro.

SOZIALAUSGABEN™ NACH FUNKTIONEN 2014

MIO.EURD PROZENT
Alter 42.947,89 4h5
Krankheit/Gesundheitsversorgung 24.435,67 25,3
davon Krankengeld 673,54 0,7
davon Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall 2.714,74 2,8
davon stationdre Versorgung 11.365,33 11,8
davon ambulante Versorgung 8.450,56 8,7
davon Gesundheitsvorsorge, Rehabilitation der PV 942,49 1,0
davon sonstige Sozialleistungen** 289,01 0,3
Familie/Kinder 9.193,46 9,5
Hinterbliebene 5.990,30 6,2
Invaliditat/Gebrechen 6.745,50 7,0
Arbeitslosigkeit 5.390,76 5,6
Wohnen und soziale Ausgrenzung 1.905,53 2,0
GESAMT 96.609,11 100

* Die Sozialausgaben der funktionellen Gliederung sind die Summe der Sozialleistungen, ohne Transfers Quelle: Statistik Austria

zwischen den Sozialsystemen (umgeleitete Sozialbeitrage und sonstige Transfers) und ohne sonstige
Ausgaben (Verwaltungskosten, sonstige nicht zuordenbare Ausgaben).

** sonstige Sozialleistungen: Unfallbehandlung, Geldleistungen der Krankenfiirsorgeanstalten,
Sachleistungen der Sozialhilfe/Mindestsicherung; Daten ab 2000 mit friheren nur zum Teil
vergleichbar.

Die Sozialausgaben beliefen sich 2014 in Osterreich auf 96,6 Milliarden Euro.
70 % der Sozialaufwendungen entfallen auf Alter- und Gesundheitsleistungen.
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1.2 SOZIALVERSICHERUNGSSTRUKTUR

OSTERREICHISCHES SOZIALVERSICHERUNGSSYSTEM

Hauptverband der

osterreichischen Sozialversicherungstrager

Pensionsversicherung Krankenversicherung Unfallversicherung

9 6
Gebiets- Betriebs-
kranken- kranken- Allgemeine
kassen kassen Unfall-
versicherungs-
anstalt

Pensions-
versicherungs-
anstalt

Sozialversicherungsanstalt der gewerblichen Wirtschaft

Sozialversicherungsanstalt der Bauern

Versicherungsanstalt fiir Eisenbahnen und Bergbau

VA des 6sterr. Notariats Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter

Quelle: HV

Die 22 Sozialversicherungstrager werden vom Hauptverband der osterreichischen
Sozialversicherungstrager koordiniert.

Das osterreichische System der Sozialversicherung schiitzt 99 % der Wohnbe-
volkerung und ruht auf drei Saulen:

m Pensionsversicherung
m Krankenversicherung (,Krankenkassen”)
m Unfallversicherung

Es besteht Pflichtmitgliedschaft bei der jeweiligen bundesweiten standischen
Versicherung oder bei der regional zustandigen Gebietskrankenkasse.

Die gesetzliche Krankenversicherung lasst eine Mehrfachversicherung zu.
Neben den Krankenkassen sichern 16 Krankenfirsorgeanstalten (KFA) die
Krankenversicherung der Mitarbeiter in verschiedenen Landes- und Gemeinden-
verwaltungen. (siehe Seite 9)

~
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ENTWICKLUNG DER ANSPRUCHSBERECHTIGTEN PERSONEN IN DER KRANKEN-
VERSICHERUNG NACH VERSICHERUNGSTRAGERN

JAHRESDURCHSCHNITT 2010/2014

2010 2014

Personen* insgesamt 8.131.341 8.424.406

Alle KV-Tréger (Versicherungsverhltnisse**) 8.758.839 9.108.753
GKK Wien 1.512.870 1.614.341
GKK Niederdsterreich 1.138.826 1.179.774
GKK Burgenland 191.620 206.162
GKK Oberdsterreich 1.165.286 1.203.344
GKK Steiermark 899.042 933.961
GKK Karnten 419.963 429.423
GKK Salzburg 439.052 452.535
GKK Tirol 551.444 574.779
GKK Vorarlberg 307.763 316.334
BKK Austria Tahak 3.093 2.061
BKK Verkehrsbetriebe 19.458 19.648
BKK Mondi 2.852 2.620
BKK VABS 12.994 13.073
BKK Zeltweg 4.218 4.262
BKK Kapfenberg 9.975 9.913
VAEB 247.116 226.964
VA iffentlich Bediensteter 757.620 789.288
SVA der gew. Wirtschaft 694.567 764.455
SVA der Bauern 381.080 365.836

in Absolut Quelle: HV

* Jede Person wird nur einmal gezahlt.

** In den Statistiken werden nicht die krankenversicherten Personen, sondern die Krankenversicherungsverhaltnisse gezahlt.

Personen, die bei mehreren Versicherungstragern anspruchsberechtigt sind, werden bei jedem Versicherungstréger einmal gezahlt.
PERSONALSTAND DER KRANKENVERSICHERUNGEN
JAHRESDURCHSCHNITT 2014
Personal- Verwaltung Vertrauens- Eigene
stand und arztlicher Einrichtung*
Verrechnung Dienst

Insgesamt 13.355 7.934 863 4.558

Gebietskrankenkassen 10.238 5.793 742 3.703

Betriebskrankenkassen 166 75 15 76

Versicherunsanstalt fiir

Eisenbahnen und Bergbau 545 285 24 236

Versicherunsanstalt

dffentlich Bediensteter 1.445 880 39 526

Sozialversicherungsanstalt

der gewerblichen Wirtschaft 546 511 18 17

Sozialversicherungsanstalt

der Bauern 415 390 25

in Absolut Quelle: H

*allgemeine Ambulatorien, Zahnambulatorien, sonstige Behandlungseinrichtungen, Kinder- und Jugendambulatorien, Vorsorge- und Jugendlichen-

untersuchungsstellen sowie Rehabilitationszentren und Kurheime
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KRANKENFURSORGEANSTALTEN

In Osterreich ist fiir die Beamten des Bundes, der meisten Linder und
Gemeinden ein einziger Sozialversicherungstrager fir Kranken- und Unfall-
versicherung zustandig, die Versicherungsanstalt 6ffentlicher Bediensteter.
Dariiber hinaus konnen auf Landes- oder Gemeindeebene weitere Einrichtungen
zur Krankenfirsorge fur Landes- und Gemeindebedienstete bestehen.

Aus diesem Grund bestehen neben der Versicherungsanstalt 6ffentlicher
Bediensteter noch 16 Kranken- (und Unfall-) firsorgeanstalten (KFA] fir
Beamte auf Landes- und Gemeindeebene.

Die Krankenfiirsorgeanstalten sind keine Sozialversicherungstrager, gehoren
nicht dem Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager an
und unterliegen auch nicht der Aufsicht durch Aufsichtsbehorden.

Bundesland Anzahl Krankenfiirsorge- und/oder Unfallfiirsorgeanstalten
Karnten 1 der Beamten der Stadt Villach

Niederdsterreich 1 der Beamten der Stadtgemeinde Baden
Oberdsterreich 6 der Beamten der Landeshauptstadt Linz

der oberdsterreichischen Gemeinden
der oberdsterreichischen Landesbeamte
der oberdsterreichische Lehrer

der Beamten des Magistrates Steyr

der Beamten der Stadt Wels

Salzburg 2 der Beamten der Stadtgemeinde Hallein

der Magistratsbeamten der Landeshauptstadt Salzburg
Steiermark 1 der Beamten der Landeshauptstadt Graz
Tirol A der Tiroler Landeslehrer

der Tiroler Landesheamten
der Tiroler Gemeindebeamten
der Beamten der Landeshauptstadt Innsbruck

Wien 1 der Bediensteten der Stadt Wien
Osterreich 16
Quelle: Hofmacher, M.M (2013). Das dsterreichi j Berlin: Medizinisch Wit ftliche Verl (lschaft
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1.3 GESUNDHEITSAUSGABEN

Die Gesundheitsausgaben setzen sich nach dem ,System of Health Accounts”
(SHA) aus den laufenden Gesundheitsausgaben und den Investitionen im
Gesundheitssektor zusammen.

Im Jahr 2014 betrugen die Gesundheitsausgaben in Osterreich rund
36,3 Milliarden Euro, was einem BIP-Anteil von 11 % entspricht.

Sonstiges*

Arzneimittel

Ambulanter Bereich

Quelle: berechnet durch Institut fiir pharmagkonomische Forschung (IPF) unter Verwendung folgender Daten: IMS, Statistik Austria, HV

* Ausgaben fiir Langzeitpflege, Krankentransporte, offentl. Gesundheitsdienst und Prévention,
Verwaltung, med. Gerate und Ausriistungen, private Versicherung

Mit 38,6 % entfiel der hochste Anteil der Ausgaben auf den stationdren Bereich.
Gleichzeitig beliefen sich die Ausgaben fir den ambulanten Bereich auf 25,3%
sowie die Arzneimittelausgaben auf 12,2 %.

Die Arzneimittelausgaben umfassen den Konsum im Apotheken- sowie Kranken-
hausmarkt inkl. USt. Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den gesamten
Gesundheitsausgaben in % wird als Pharmaquote definiert. Die Pharmaquote
spiegelt dariiber hinaus die national unterschiedliche Bedeutung der Settings

im Gesundheitswesen (stationar, ambulant, medikamentds) wieder.




PHARMIG DATEN & FAKTEN |
VOLKSWIRTSCHAFTLICHE ECKDATEN |

FINANZIERUNG DER GESUNDHEITSAUSGABEN 2013 2014
MIO. EURO  PROZENT MIO. EURO PROZENT
Offentliche Gesundheitsausgaben 26.174 74,5 21.117 74,8
Stationare Gesundheitsversorgung* 11.346 32,3 11.803 32,6
Ambulante Gesundheitsversorgung 6.168 17,6 6.373 17,6
Hausliche Pflege** 2.393 6,8 2.341 6,5
Krankentransport und Rettungsdienste 346 1,0 359 1,0
Pharmazeutische Erzeugnisse u. medizinische Ge- und Verbrauchsgiiter ~ 3.324 9,5 3.530 9,7
Pravention und dffentlicher Gesundheitsdienst 484 1,4 513 1,4
Verwaltung der Gesundheitsversorgung: Staat inkl. Sozialversicherung 708 2,0 723 2,0
Investitionen (dffentlich) 1.405 4,0 1.475 4,0
Private Gesundheitsausgaben 8.960 25,5 9.136 25,2
Stationdre Gesundheitsversorgung* 2.125 6,0 2.194 6,1
Ambulante Gesundheitsversorgung 2.7110 1,7 2.787 1,7
Pharmazeutische Erzeugnisse u. medizinische Ge- und Verbrauchsgiiter  2.100 6,0 2.134 59
Verwaltung d. Gesundheitsversorgung: Private Krankenversicherungen 516 1,5 522 1,4
Investitionen (privat) 1.000 2,8 983 2,7
Private Organisationen ohne Erwerbszweck 457 1,3 460 1,3
Betriebsarztliche Leistungen 53 0,2 55 0,2
GESAMT 35.134 100 36.253 100

Quelle: Statistik Austria
* Enthalten sind auch stationdre Gesundheitsdienstleistungen in Pflegeheimen.
** {ffentliche Ausgaben fiir héusliche Langzeitpflege enthalten auch das Pflegegeld.

Gesplittet nach offentlichen und privaten Gesundheitsausgaben, werden mehr als
drei Viertel der Ausgaben durch offentliche Mittel finanziert. Im Durchschnitt sind
die Gesundheitsausgaben zwischen 1990 und 2014 um 5% gestiegen.

n
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GESUNDHEITSAUSGABEN - LANDERVERGLEICH
GESUNDHEITSAUSGABEN IN % DES BIP

Gsterreich .5

GroBbritannien 6.7 [II—
85 I

Belgien® 7.6 [IN—
10.2

Danemark 6.1 [IN——
10.4 |

Finnland 7. [ —
8.6 I

Frankreich 10.4 [IRE——
10.9

Griechentand 6.7
72
irang™ 6.6
51
tatien 7.1 I
gy —————

Luxemburg™ 5.6 [INE—
6. I

Niederlande* 7.5 NEE—
1.

Portugal’ 7.3 I
2.0

Spanien 7.5 [I——
89 I

Schweden 8.0 [INE——
11.0

Quelle: Statistik Austria, OECD

[ 1995 [ 2013 N 2014

* Unterschiede in der Methodik
** 012

Aufgrund nationaler Unterschiede in den Gesundheitssystemen sowie der unter-
schiedlichen Datenverfiigbarkeit und Datenerfassung in den einzelnen Landern
konnen internationale Vergleiche nur bedingt durchgefiihrt werden.

12
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1.4 GESUNDHEITSVERSORGUNGSSTRUKTUR

VERSORGUNGSSTRUKTUR IN OSTERREICH

Geld / Beitrage . Geld / Steuern & Abgaben
Versicherter

Rezept bzw.

Medikament Medikament
Patient 4
| » - |
o

Rezept

Hausapotheke Spitalsambulanz
‘ TMedikament MedikamentT
Rezept
Offentliche 44—
Apotheke Anstaltsapotheke
Medikament
Geld T T Geld

Geld f f Geld

} verschiedene {
Finanzierungen

Dem Patienten stehen vier verschiedene Versorgungsebenen zur Verfligung:

Quelle: PHARMIG

Arzt (Allgemeinmediziner und Facharzte) mit oder ohne Hausapotheke
Spital und Spitalsambulanzen

Offentliche Apotheken

Andere medizinisch/therapeutische Dienste
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1.5 BESCHAFTIGTE IM GESUNDHEITSWESEN 2014

Mit 31.12.2014 bestanden 1.328 offentliche Apotheken (mit 28 Filialapotheken),
46 Krankenhausapotheken, 866 hausapothekenfiihrende (selbstdispensierende)
Arzte, die 8,5 Millionen Einwohner mit Medikamenten versorgten.

ANZAHL

Berufsausiibende Arzte 48.019
Arzte fiir Allgemeinmedizin 14.130
darunter ausschlieBlich angestellte Arzte 6.026
Facharzte 22.643
darunter ausschlieBlich angestellte Arzte 10.815
Zahndrzte 4.893
darunter ausschlieBlich angestellte Arzte 578
Arzte in Aushildung 6.353
darunter ausschlieBlich angestellte Arzte 6.353
Beschiftigte in dffentlichen Apotheken 16.114
selbstandige und angestellte Apotheker 5.647
Fachpersonal 6.689
sonstige Beschaftigte 3.778
Medizinisches Fachpersonal in Krankenanstalten 113.398
Arzte 24.099
Pflegepersonal 89.299

Quelle: Statistik Austria, Osterr. Apothekerkammer

In Summe sind ca. 178.000 Personen im Gesundheitswesen beschaftigt.
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2 BEVOLKERUNGSSTRUKTUR UND
DEMOGRAPHISCHE ENTWICKLUNG

2.1 BEVOLKERUNGSSTRUKTUR

BEVOLKERUNGSPYRAMIDE 2013, 2030 UND 2060

Lebensjahre

Ménner

80 70 60 50 40 30 20 10 0 0 10 20 30 40 50 60 70 80
Personen 1.000

Quelle: Statistik Austria

Statistik Austria prognostiziert ein starkes Wachstum der Bevdlkerung bis ins
Jahr 2060 sowie eine weitere Verschiebung der Altersstruktur hin zu den alteren
Menschen. So ist die Lebenserwartung seit 1955 bei Mannern um 22 % und bei
Frauen um 19 % gestiegen. Der Prognose zufolge werden im Jahr 2050 9,4 Mio.
Menschen in Osterreich leben.

Im Jahr 2014 lebten ab einem Alter von 70 Jahren deutlich mehr Frauen als
Manner und mit zunehmendem Alter wachst diese Differenz.

15
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ANTEIL DER ALTERSGRUPPEN AN DER GESAMTBEVOLKERUNG IN %

ANZAHL

0-9 74 806732
10-19 103 879,357
20-29 130 I 1110952
0-3 131 I 1122679
-4 155 1.328.364
50-5 147 1252763
-6 105 I 873837
70-79 o/ 720872
80-89 42 IS 357.709
90+ 08 - 70.667

GESAMT 8.543.932

in Prozent Quelle: Statistik Austria, 2014

Im Jahr 2014 betrug der Anteil der iber 60-jahrigen an der Gesamtbevdlkerung
24%. Nach den Prognosen der Statistik Austria wird dieser Anteil bis zum Jahr
2030 auf 37 % ansteigen.

2.2 ARZNEIMITTELBEDARF NACH ALTERSGRUPPEN
ARZNEIMITTELBEDARF IN % (KASSENPATIENTEN, NACH PACKUNGEN)

0-9 19
10-19 1.5 N
20-29 32
0-39 50 I
0-49 55 I
50-59 154 I
0-69 195 I
10-79 236
80-89 161 I

0+ 42

Unbekannt 0.5 .

in Prozent Quelle: Osterreichische Apothekerkammer, 2014

Im Zuge des demographischen Wandels erhoht sich auch der Medikamentenbe-
darf. Ab dem 60. Lebensjahr steigt der Arzneimittelbedarf stark an.
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2.3 KRANKHEITSURSACHEN

KRANKHEITSGRUPPEN IN % DER KRANKENSTANDSTAGE

ERFASSTER PERSONENKREIS: ARBEITER UND ANGESTELLTE

Krankheiten des Muskel-Skelett-

. Systems und des Bindegewebes
Sonstige

Bestimmte infektiése und
parasitdre Krankheiten 56

3

Krankheiten des
Atmungssystems

Psychische
rhaltensstérungen

Verletzungen, Vergiftungen und

bestimmte andere Folgen 16,9/%

Quelle: HV, 2014

Die Aufteilung der 3.770.278 Krankenstandsfalle bzw. 38.793.698 Krankenstands-
tage der unselbstandig Erwerbstatigen im Jahr 2014 zeigt, dass Krankheiten des
Muskel-Skelett-Systems zusammen mit Krankheiten des Atmungssystems die
Hauptursachen fir Krankmeldungen sind.

Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems sowie des Atmungssystems sind
zusammen fir rund 42 % der Krankmeldungen verantwortlich.
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2.4 MORTALITAT

STERBLICHKEIT NACH TODESURSACHEN

Sonstige Krankheiten 75

Verletzungen, Vergiftungen [ 5 47

M

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Lungenkrankheiten

Quelle: Statistik Austria, 2014

Herzerkrankungen und Erkrankungen des Kreislaufsystems verursachen
gemeinsam mit Krebserkrankungen 7 von 10 Todesfallen.

Bericksichtigt man die zahlenmafig wachsende Bevdlkerung und die
kontinuierliche Alterung, so sank die Sterblichkeit seit 2004 um 18 %.
Besonders riicklaufig war die Sterblichkeit durch Herz-Kreislauf-

Erkrankungen. o
Quelle: Statistik Austria

Klassifikation nach ICD 10:

® Krankheiten Herz-Kreislaufsystem: Herzinfarkt, Schlaganfall,
Bluthochdruck etc.

m Bosartige Neubildungen: Krebserkrankung
(Lunge, Darm, Brust, Prostata, Blut)

® sonstige Krankheiten: Ernahrungs- und Stoffwechsel-Krankheiten
(Diabetes Mellitus), Virusinfektionen (AIDS), Psychiatrische Erkrankungen,
Erkrankungen des Nervensystems, der Niere, angeborene Fehlbildungen etc.
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KREBSSTERBLICHKEIT IM UBERBLICK

Im Jahr 2012 gab es weltweit 14,1 Millionen Krebsneuerkrankungen, 8,2 Millionen
Menschen starben daran und 32,6 Millionen Menschen leben mit dieser Krank-
heit. Aufgrund des Bevdlkerungswachstums und der steigenden Lebenserwartung
prognostiziert die WHO einen weiteren Anstieg der Krebsneuerkrankungen. Die
haufigsten 3 Krebserkrankungen bei Mannern betreffen Lunge, Prostata und Darm
und bei Frauen Brust, Darm und Gebarmutterhals.

In Osterreich lebten 2012 315.025 Personen mit Krebs (davon 53 % Frauen und 47 %
Manner) - 39.014 Menschen mit Krebsneuerkrankungen wurden dokumentiert. Im
Vergleich zu 2002 (213.620 krebskranke Personen) bedeutet das einen deutlichen
Anstieg, der auf das Zusammenwirken folgender Faktoren zurlckzufiihren ist:
demografische Alterung, generell steigende Lebenserwartung und verbesserte
Uberlebensaussichten erkrankter Personen.

Auch die Sterblichkeitsrate ist deutlich zuriickgegangen: im Vergleich zu 1990 ist
die Krebssterblichkeit in Osterreich um 22% gesunken. Der OECD-Schnitt liegt
bei einem Rickgang von 15 %.

VERANDERUNG DER KREBSSTERBLICHKEIT, 1990-2011

Schweiz -28 —

Luxemburg -27 —

Tschechische Republik -25 1

USA -23 1

Belgien -22 I

Osterreich -22 I

Irland -21 1

Deutschland -20 I

Finnland -20 I

ltalien -20 [ ]

GroBbritannien -19 [ 1

Dinemark -17 [ ]

Frankreich -17 [ 1]

Island -16 [ ]

Russland -16 [ ]

Niederlande -15 [ 1

0ECD33 -14 [ ]

Spanien -13 ]

Schweden -12 [ ]

Ungarn -12 [ ]

Japan -12 [ ]

Norwegen -10 [ ]

Polen -6 [ 1

Portugal -6 [ |

Griechenland -3 [ 1

Slowenien 0

Brasilien 11 : : : [ 1]
30 20 10 0 10 2

in Prozent Quelle: OECD Health Statistics, 2013

Diese Entwicklung ist auf folgende Faktoren zuriickzufiihren: starkeres Gesund-
heitsbewusstsein v.a. in Bezug auf Erndahrung, Reduktion von schadlichen Umwelt-

einflissen, bessere medizinische Vorsorge und Fortschritte in der Behandlung.
Quelle: WHO, Globocan International Agency for Research on Cancer, 2012, Statistik Austria Krebserkrankungen, 2016, OECD Health Statistics, 2013
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UBERLEBENSRATEN BEI KREBS

In einer Reihung nach 5-Jahres-Uberlebensraten liegt Osterreich im europaischen
Vergleich unter den Top 5. Bei drei hdufig vorkommenden Krebsarten belegt Oster-
reich europaweit den ersten Platz: namlich bei Lungen-, Prostata- und Nierenzell-
karzinom.

Der frihe Zugang der Patienten zu klinischen Studien und damit zu modernsten
Wirkstoffen erhoht die Heilungschancen. Rund ein Drittel aller klinischen Prifun-
gen wird im Bereich Onkologie durchgefiihrt. Damit ist die Onkologie das am inten-
sivsten beforschte Gebiet der pharmazeutischen Industrie in Osterreich. Das be-
deutet, Krebspatienten haben oft frilh Zugang zu Medikamenten mit modernsten
Wirkstoffen (siehe dazu Kapitel 3, Seite 28).

5-JAHRES-UBERLEBENSRATE EINZELNER KREBSARTEN IM EUROPAISCHEN VERGLEICH

90.4

Osterreich 71.4
16,7

89.4

Deutschland 70,2
15,6

90.1

Finnland 59.3
11,5

50,5

Bulgarien 44,2
6,2

834

Europdisches Mittel 60,6
13

I Prostatakrebs I Nierenzellenkarzinom I Lungenkrebs
in Prozent Quelle: EUROCARE 5-Studie ,,Cancer survival in Europe 1999-2007 by country and age” (Lancet Oncol. 2014 Jan;15(1):23-34))

Die moderne Krebsmedizin der letzten zehn Jahre tragt dazu bei, dass Patienten
mehr Lebensqualitat und wertvolle Lebenszeit gewinnen. Krebs wird zunehmend
eine chronische Erkrankung, ist heutzutage in manchen Bereichen oftmals heil-
bar und ist mit neuen diagnostischen und therapeutischen Maglichkeiten immer
besser behandelbar. Zudem konnen Betroffene langer aktivam Erwerbsleben teil-
nehmen.

Medizinische Fortschritte wurden in den vergangenen Jahren insbesondere in der
Behandlung von Brust-, Haut- und Lungenkrebs erzielt.
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3 ARINEIMITTELFORSCHUNG
UND -ENTWICKLUNG

FORSCHUNGSSTANDORT OSTERREICH

Osterreich liegt nach dem von der Europdischen Kommission verdffentlichten
.Innovation Union Scoreboard 2015" (IUS) in der Gruppe der .Innovation Follower™,
wobei die Forschungsquote von 3,01% erfreulicherweise deutlich tiber dem EU-28-
Durchschnitt von 2,01% liegt. Zielsetzung der Strategie der Bundesregierung fir
Forschung, Technologie und Innovation (FTI) ist es, Osterreich jedoch als .Innova-
tion Leader” zu etablieren. Dazu ist eine Forschungsquote von 3,76 % bis 2020 zu
erreichen. Um dies zu erzielen, sind weitere Anstrengungen erforderlich.

Den grofiten Anteil der gesamten Forschungsausgaben mit durchschnittlich 47,6 %
trugen in den letzten 10 Jahren die Unternehmen; 34,2 % wurden durchschnittlich
vom offentlichen Sektor getragen und 17,6 % vom Ausland. Speziell die heimische
pharmazeutische Industrie in Osterreich tragt hier mit Forschungsauftragen zur
Wertschopfung bei. Die Innovationsaktivitat der pharmazeutischen Unternehmen
ist laut Statistik Austria (Daten zu den Jahren 2008-2010) mit 93 % deutlich héher
im Vergleich zu allen anderen Wirtschaftszweigen mit 56,5%. Die Innovations-
ausgaben am Gesamtumsatz der Unternehmen liegen bei den pharmazeutischen
Erzeugnissen bei 14 % vs. 1,7 % aller Wirtschaftszweige.

Im Life Science Bereich besitzt Osterreich neben sehr guten Universitaten weitere
hervorragende und international anerkannte Forschungsinstitute wie das Research
Institute of Molecular Pathology (IMP), das Institute of Molecular Biotechnology
(IMBA) oder das Research Center for Molecular Medicine (CeMM). Seit 2008 gibt
es in Graz das europaweit erste Research Center Pharmaceutical Engineering
(RCPE), um die Produkt- und Prozessentwicklung im Pharmabereich zu optimie-
ren. Osterreich ist auch Sitz der europdischen Biobanken-Forschungsinfrastruk-
tur, die zum Ziel hat, existierende und neu zu schaffende Biobanken in Europa
zu vernetzen und somit den Zugang zu biologischen Proben fiir die Forschung zu
verbessern. 2014 hat das Biobanking and Biomolecular Resources Research Infra-
structure - European Research Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC), eben-
falls mit Sitz in Graz, seinen Betrieb aufgenommen.

Quelle: Statistik Austria, 0 ichi F - und iebericht 2014
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3.1 WIRKSTOFFE

Ist ein neuer Wirkstoff-Kandidat identifiziert, wird er auf breiter wissenschaftlicher
Basis weiterentwickelt. Um die weitere wirtschaftliche Nutzung sicherzustellen,
wird der Wirkstoff in der Regel nach seiner Identifizierung patentiert. Der paten-
tierte Wirkstoff durchlauft sodann mehrere Stufen der klinischen Forschung. Die
folgende Einteilung der Wirkstoffe beruht nur auf der primaren Unterteilung von
Prifpraparaten gemafl dem EudraCT-Formular zur Einreichung von klinischen
Prifungen ohne weitere pharmakologische Differenzierung.

AKTIVE SUBSTANZEN CHEMISCHEN URSPRUNGS

Chemische Substanzen sind natiirliche chemische Stoffe oder Produkte, die durch
chemische Synthese hergestellt werden. Einfache chemische Arzneimittel haben
oft nur eine molare Masse von maximal 1000 g/mol. Sie machen den Grofteil der
in den letzten Jahren zugelassenen Arzneimittel aus. Zu ihnen zahlen Arzneistoff-
gruppen wie Antibiotika, Cholesterinsenker (z.B. Statine), Schmerzmittel (z.B.
Acetylsalicylsdure] oder Zytostatika.

m GENERIKA (siehe auch 7.5 Generika im Erstattungsmarkt] sind Kopien von
Originalpraparaten, die nach Ablauf des Patents am Markt angeboten werden.
Sie konnen in einem bezugnehmenden Zulassungsverfahren zugelassen wer-
den, wenn es keinen Patent- oder Unterlagenschutz fiir das Originalpraparat
mehr gibt. Bei herkommlichen Generika sind nur einfache Biodquivalenzstudien
notwendig, um auf Wirksamkeit und Sicherheit schlieBen zu kénnen.

AKTIVE SUBSTANZEN BIOLOGISCHEN ODER BIOTECHNOLOGISCHEN URSPRUNGS
(BIOPHARMAZEUTIKA, BIOPHARMAKA ODER BIOLOGIKA)

Biopharmazeutika (siehe auch 7.6 Biopharmazeutika im Erstattungsmarkt) sind
Arzneistoffe, die durch biotechnologische Verfahren in gentechnisch veranderten
Organismen hergestellt werden. Im Gegensatz zu klassischen chemischen Wirk-
stoffen sind biotechnologisch hergestellte Wirkstoffe komplexe, hochmolekulare
und groBe Proteine mit einer molaren Masse von mehreren Tausend g/mol, in
manchen Féllen sogar bis zu 500.000 g/mol. Biopharmazeutika werden in ver-
schiedene Klassen eingeteilt, wie Immunmodulatoren, monoklonale Antikorper,
Enzyme, Hormone und Impfstoffe.
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m BIOSIMILARS sind biologische Arzneimittel, die einem anderen biologischen
Arzneimittel (,Referenzarzneimittel”), welches bereits zur Verwendung zuge-
lassen wurde, dhnlich (similar) sind. Um ein Biosimilar auf den Markt bringen zu
konnen, muss dieses in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit seinem
Referenzarzneimittel moglichst ahnlich sein. Wie das Referenzarzneimittel, be-
sitzt auch das Biosimilar ein herstellungsbedingtes Maf3 an nattirlicher Variabi-
litat. Der Wirkstoff eines Biosimilars ist im Wesentlichen die gleiche biologische
Substanz wie jene des Referenzarzneimittels. Aufgrund der komplexen Struk-
tur der oft sehr grofen Molekiile sowie des individuellen Herstellverfahrens mit
speziellen Zelllinien fir jedes biologische Arzneimittel konnen Biosimilars dem
Originalprodukt nur ahnlich, aber nicht ident sein. Biosimilars sind somit nicht
das Gleiche wie Generika: Generika sind idente Kopien von Originalwirkstoffen
einfacher chemischer Arzneimittel, die den gleichen Wirkstoff in der gleichen
Menge enthalten.

Biosimilars folgen den besonderen Bestimmungen der EU-Gesetzgebung, die
festgelegte hohe Standards beziiglich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit um-
fassen. Der Zulassungsprozess von Biosimilars umfasst dabei ein mehrstufiges
klinisches Priifprogramm, das zeigen muss, dass es keine bedeutenden Unter-
schiede in der Wirksamkeit und der Sicherheit im Vergleich zum Originalpro-
dukt gibt. In der Regel werden Biosimilars fir die gleichen Indikationen wie
das Referenzarzneimittel zugelassen, nachdem der Patentschutz des Original-
praparates abgelaufen ist.

Fur viele Erkrankungen bieten Biopharmazeutika neue therapeutische Mdg-
lichkeiten (u.a. rheumatische Erkrankungen, Krebserkrankungen, Diabetes,
Multiple Sklerose...]. Ihre Bedeutung in der Therapie vieler, gréfitenteils lebens-
bedrohlicher Erkrankungen ist in den vergangenen Jahren stetig gewachsen.
Biosimilars werden in der Europaischen Union seit 2006 in der klinischen Praxis
eingesetzt. Abhangig von Marktzugangsbestimmungen und Preismechanis-
men ist ihr Marktanteil
sowohl in den EU-Mit-
gliedstaaten als auch
Ubergreifend in  den
einzelnen Produktkate-
gorien unterschiedlich
gewachsen (siehe dazu
Kapitel 7.6).

Bild: Fotolia/Sven Hoppe
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3.2 KLINISCHE FORSCHUNG

Klinische Forschung bedeutet die Erprobung von Medikamenten und Behandlungs-
formen am Menschen mittels klinischer Studien. Ziel ist es, die Wirksamkeit
und Vertraglichkeit dieser Behandlungsformen nachzuweisen und die medizi-
nische Versorgung zukiinftiger Patienten zu verbessern. Grundsatzlich wird dabei
zwischen klinischen Priifungen (Interventionsstudien) und Nicht-Interventionellen
Studien unterschieden.

GESETZLICHE GRUNDLAGEN

Jede klinische Priifung in Osterreich muss vom Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen genehmigt werden. Weiters ist eine positive Stellungnahme einer
Ethikkommission einzuholen. Details zur Begriffsbestimmung, zu den Voraus-
setzungen und zur Durchfiihrung von klinischen Prifungen sind im Arzneimittel-
gesetz in § 2a und § 28 bis § 48 geregelt.

Innerhalb der EU werden einheitliche Verwaltungsvorschriften fiir klinische Pri-
fungen durch die Richtlinie 2001/20/EG festgelegt. Abweichende Ans&tze unter den
verschiedenen Mitgliedsstaaten bei der Umsetzung dieser Richtlinie haben jedoch
zu einer unzureichenden Harmonisierung in der EU gefiihrt. Dadurch erweist sich
insbesondere die Durchfiihrung multinationaler klinischer Priifungen in Europa
als schwierig. Mit der neuen EU Verordnung 536/2014 tiber klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln, die voraussichtlich Ende 2018 in Kraft treten wird, soll das
gedndert werden. Uber ein zentrales Genehmigungsverfahren mit einheitlichen
Antragen die Uber ein zentrales Portal eingereicht werden soll die Durchfiihrung
von klinischen Prifungen in Europa harmonisiert und vereinfacht werden.

PRAKLINIK

Bevor aber ein Wirkstoff am Menschen getestet werden kann, muss er auf sei-
ne Unbedenklichkeit in Zellmodellen (In-vitro-Tests) und Tiermodellen (In-vivo-
Tests) gepriift werden. Manche Tests konnen mit Zellkulturen erprobt werden, die
meisten jedoch lassen sich nur an Gesamtorganismen studieren. Die dazu notwen-
digen Tierversuche sind gesetzlich vorgeschrieben und umfassen insbesondere
pharmakologische, Toxizitats-, toxikokinetische und pharmakokinetische Studien.
Oft werden auch praklinische Studien in geeigneten Tierkrankheitsmodellen (zum
Beispiel Knockout-M&use] durchgefiihrt, um die Wirksamkeit des Wirkstoffes in
vivo zu studieren. Relevante Wirksamkeitsnachweise sind aber nicht immer mog-
lich und daher nicht vorgeschrieben.

Erst wenn ein Wirkstoff alle vorklinischen Tests positiv abgeschlossen hat, kann
er erstmals am Menschen angewendet werden. Damit beginnt der Entwicklungs-
abschnitt der sogenannten klinischen Prifungen bzw. klinischen Studien.
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KLINISCHE PRUFUNG

Dank der Bereitschaft vieler Freiwilliger konnen laufend neue Medikamente ent-
wickelt werden um bei vielen Patienten Leid zu verringern und bei schweren
Erkrankungen neue Hoffnung zu geben. Viele Patienten erhalten durch die Teil-
nahme an einer klinischen Prifung aber auch die Chance friihzeitig Zugang zu
innovativen, in vielen Fallen lebensrettenden Arzneimitteln zu bekommen - oft
Jahre bevor diese am Markt erhaltlich sind. Jede klinische Prifung birgt aber auch
ein gewisses Risiko. Daher wird von allen Beteiligten alles dazu getan, die Risiken
fur die Teilnehmer einer klinischen Priifung maglichst gering zu halten. Klinische
Prifungen zur Entwicklung neuer Arzneimittel werden daher mit grof3ter Sorgfalt
und unter strengen Vorgaben durchgefiihrt. Eine wesentliche Grundvoraussetzung
einer jeden klinischen Prifung ist, dass die Teilnahme immer freiwillig erfolgt und
jederzeit wieder beendet werden kann.

PHASE | EHASE] EHASEI PHASE V.

ABLAUF DER EINZELNEN KLINISCHEN PHASEN

Die relevanten Informationen zur Zulassung eines Arzneimittels werden in den kli-
nischen Prifungen der Phasen | bis llla erhoben. Weitere Untersuchungen, die
nach Einreichung zur Zulassung oder nach der Zulassung erfolgen (z. B. Langzeit-
studien zur Beeinflussung des Krankheitsverlaufes oder detaillierte Untersuchun-
gen zur Pharmakokinetik bei nieren- oder leberinsuffizienten Patienten), werden
in sogenannten Phase-Illb- oder Phase-IV-Priifungen durchgefihrt.

= PHASE I: PRUFUNG DER PHARMAKOKINETIK

In der Phase | wird der Wirkstoff erstmals angewendet, um dessen Verhalten
bei gesunden Probanden festzustellen (sogenannte ,First-In-Man” Studien).
Ziel: Informationen Uber die Vertraglichkeit, die Resorption, die Ausscheidung
und eventuelle Metabolite. Die Phase-I-Untersuchung wird an einer begrenzten
Anzahl (etwa 10 bis 50) von gesunden Probanden durchgefiihrt. Man bevorzugt
deshalb Gesunde, weil die Pharmakokinetik der zu prifenden Substanz nicht
durch pathologische Zustande verfalscht werden soll. Ist jedoch vom Wirkstoff
zu erwarten, dass er auch toxische Eigenschaften besitzt (wie z. B. bei einigen
Substanzen, die im Bereich onkologischer Erkrankungen angewendet werden),
werden bereits in der Phase | ausschlieBlich Patienten mit der entsprechenden
Erkrankung in die Priifung einbezogen.

Um die Risiken fir die Studienteilnehmer speziell der Phase | Studien auf ein
Minimum zu reduzieren, gibt es seit 2007 eine eigene EU-Richtlinie. Sie schreibt
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vor, dass jede Phase-I-Studie auf einer tiefgreifenden Risikoanalyse basieren
muss um Hoch-Risiko-Produkte entsprechend einzustufen und die erforderlichen
MafBnahmen zu setzen. Wesentlich ist auch, dass nicht mehreren Probanden
gleichzeitig eine neue Substanz verabreicht werden darf, sondern nur nacheinan-
der und unter Einhaltung eines zeitlichen Sicherheitsabstandes. Zudem muss fiir
jeden einzelnen Studienteilnehmer ein engmaschiges, diagnostisches Monitoring
gewahrleistet sein und eine intensivmedizinische Notfallversorgung bereitstehen.

= PHASE II: DOSISFINDUNG
In der anschlieBenden kontrollierten Phase Il wird die pharmakodynamische
Wirkung untersucht. Ziel: die Dokumentation eines biologischen Signals zum
Nachweis der Wirksamkeit und die Ermittlung der bestmdglichen therapeuti-
schen Dosis. Weiters sollen Informationen ber die Vertraglichkeit und mogliche
Interaktionen erhoben werden. Das Kollektiv der zu untersuchenden Patienten
mit einschlagiger Erkrankung betragt in dieser Phase zwischen 50 und 200 Pa-
tienten. Die Priifungen werden in der Regel kontrolliert, also unter Einbindung
einer Vergleichsgruppe und doppelblind durchgefiihrt (weder Arzt noch Patient
wissen, ob der Wirkstoff oder die Kontrollsubstanz verabreicht wird). Damit soll
eine mogliche Beeinflussung des Behandlungsergebnisses vermieden werden.

= PHASE I11: NACHWEIS DER THERAPEUTISCHEN WIRKSAMKEIT

Im Unterschied zu den bisherigen Phasen wird die Prifung in der Phase Il an
einer groflen Zahl von Patienten [mit einschlagiger Erkrankung) durchgefiihrt. Je
nach Indikationsgebiet wird der Umfang des Patientenkollektivs festgelegt, um die
Wirksamkeit sicher belegen zu kénnen und um eventuelle seltene Nebenwirkun-
gen zu erfassen. Die Behandlungsdauer des einzelnen Patienten im Rahmen der
klinischen Priifung richtet sich nach der Erkrankung, bei chronischen, fortschrei-
tenden Erkrankungen kann diese auch mehrere Jahre betragen.

In der Regel werden diese multizentrischen Priifungen gleichzeitig in mehreren
Landern (multinational) durchgefiihrt, vor allem um die grofe Patientenzahl in
einem entsprechenden Zeitrahmen einschliefen zu konnen. Die Prifungen der
Phase Ill werden ebenso wie die der Phase Il kontrolliert und doppelblind durch-
gefuhrt.

Ist die Phase Ill der klinischen Priifung positiv abgeschlossen, so kann bei der
zustandigen Behorde ein Antrag auf Zulassung des Wirkstoffes gestellt werden.

® PHASE IV: KLINISCHE UNTERSUCHUNGEN NACH DER ZULASSUNG
In dieser Phase werden im Rahmen einer klinischen Prifung weiterfihrende
Daten nach der Zulassung erhoben. Die Priifungen in Phase IV unterliegen den
selben gesetzlichen Bestimmungen wie klinische Prifungen der Phase | bis IlI.

NICHT-INTERVENTIONELLE-STUDIEN (NIS)

Eine NIS (z.B. Fallkontrollstudie, Querschnittstudie, Anwendungsbeobachtung,
Auswertung von Registern] ist die systematische Untersuchung einer zugelasse-
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nen Arzneispezialitdt an Patienten. Art und Dauer der Anwendung entsprechen
dabei der zugelassenen Fach- bzw. Gebrauchsinformation. Es diirfen daher keine
zusatzlichen diagnostischen, therapeutischen oder belastenden Mafinahmen vor-
genommen werden.

Die NIS ist insbesondere geeignet, um die Wirksamkeit einer Arzneispezialitat unter
Praxisbedingungen zu belegen und Nebenwirkungen zu dokumentieren, die im
Rahmen des klinischen Priifprogramms wegen der Beschrankung der Fallzahlen
nicht erfasst wurden. Jede NIS ist vor ihrer Durchfiihrung dem BASG oder dem Aus-
schuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC] zu melden.

ENTWICKLUNGSPHASEN EINES MEDIKAMENTS

Me— 1]

o0

6.7 4,7 33 15 1.2 1.0

NRIE <
&

Angaben = Anzahl Substanzen/Phase in absoluten Zahlen Quelle: VFAe. V.

ca. 5.000
bis 10.000
Substanzen

ENTWICKLUNGSKOSTEN

Aktuellen Untersuchungen zufolge liegen die durchschnittlichen Kosten der Ent-
wicklung eines neuen innovativen Medikamentes bei bis zu 1,5 Milliarden Euro.
Diese enorm hohen Kosten entstehen durch die hohen Dokumentations- und
Sicherheitsanforderungen an klinische Prifungen sowie durch die notwendig
grofle Zahl von Studienteilnehmern.

Die Entwicklung von Medikamenten ist zusatzlich ein sehr risikoreiches Unter-
fangen: von 5.000 bis 10.000 Anfangssubstanzen erlangt im Durchschnitt schluss-
endlich ein einziges als Medikament tatsachlich die Zulassung.

Fur viele Substanzen stellt sich erst in den extrem aufwendigen multinationalen
Phase-IlI-Studien heraus, dass sie nicht gentigend wirksam sind oder zu belasten-
de Nebenwirkungen haben.

Die Kosten der vielen fehlgeschlagenen Entwicklungsprojekte miissen von den
Unternehmen auch miteinkalkuliert und getragen werden.
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KLINISCHE PRUFUNGEN IN OSTERREICH - EIN STATISTISCHER UBERBLICK

In den letzten Jahren wurden in der EU/im EWR ungefahr 4.400 klinische
Priifungen jahrlich beantragt, knapp 300 in Osterreich. Insgesamt waren die
Antrage fur klinische Prifungen in Osterreich, bis auf das Jahr 2014, in den letz-
ten Jahren innerhalb von Schwankungsbreiten konstant.

ANZAHL DER BEANTRAGTEN KLINISCHEN PRUFUNGEN NACH PHASEN IN OSTERREICH

Summe*

der Antrage

2006 89 34 153 17 17 340
2007 8 5 A 28 22 - 45 349
2008 1 83 27 153 10 30 360
2009 [ 19 6 4 12 27 309
2010 88 13 31 24 " 21 336
201 I N N .
e e 292
oy B — e
201 AM 248
2015 16 46 24 137 14 35 305
in Absolut Quelle: BASG

Gesamt SN Phosc| NN Phase || M Phase (| NG Phase |V
Anteil [ ind. akad. ind. akad. ind. akad. [ ind. akad.

* Da mehrphasige Studien (z. B. Phase I/Il Studien) in dieser Abfrage doppelt zahlen, ist die Summe der Phasen hiher als die angegebene Summe der
Antrédge. Die Abweichungen sind ein indirekter Hinweis auf die Anzahl dieser Doppelstudien.

Im EU-Schnitt werden rund 60 % der klinischen Prifungen von der Pharma-
industrie durchgefiihrt (industrie-gesponsert); 40 % von akademischen Wissen-
schaftlern (akademisch-gesponsert). In Osterreich liegt dieses Verhaltnis im
Jahresdurchschnitt bei 70: 30 %. Zwei Drittel der klinischen Prifungen sind
multinational, ein Drittel wird nur in Osterreich durchgefiihrt.
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INDUSTRIE-GESPONSERTE KLINISCHE FORSCHUNG IN OSTERREICH 2014

Klinische Priifungen laufen nach deren Genehmigung oft iber mehrere Jahre.
Ein Uberblick zu den Leistungen der pharmazeutischen Industrie ldsst sich
daher am besten in der Anzahl der fortlaufenden klinischen Priifungen
(laufende, begonnene und beendete klinische Prifungen) pro Jahr nach
vorgegebenen Indikationsgebieten sowie mit der Anzahl der daran aktiv
teilgenommen Patienten darstellen.

ANZAHL LAUFENDER INDUSTRIE-GESPONSERTER KLINISCHER PRUFUNGEN
NACH INDIKATIONEN

Onkologie 170
Autoimmunerkrankungen 56 I

Infektiologie, inklusive HIV 46 I

Hamatologie 46 I

Kardiologie und Kreislauf 43 I

Neurologie/Psychiatrie 32 . . . . .
Stoffwechselerkrankungen 31 e Viele klinische Prifungen laufen iber
Pulmologie 19 . mehrere Jahre

Dermatologie und Venerologie 17 ¢ Die Gesamtsumme von 498 beinhaltet
Andere 13 . laufende, begonnene und beendete
Ophthalmologie 6 klinischen Priifungen im Jahr 2014
Gynékologie 5 |

Vakzinologie 4 0

Endokrinologie 4

Gastroenterologie und Hepatologie 30

Urologie 2 1

Allergologie 11

in Absolut 0 2 4@ 6 8 100 120 140 160 180

ANZAHL DER PATIENTEN IN LAUFENDEN INDUSTRIE-GESPONSERTEN KLINISCHEN
PRUFUNGEN NACH INDIKATIONEN

Onkologie 1541 I
Kardiologie und Kreislauf 466 I
Stoffwechselerkrankungen 451 I
Pulmologie 597 I
Autoimmunerkrankungen 427 I
Neurologie/Psychiatrie 416 I
Infektiologie, inklusive HIV 393 I i .
Dermatologie und Venerologie 333 I * 6.099 Patienten waren 2014 in
Hamatologie 327 I laufenden, begonnenen und
Vakzinologie 29¢ I beendeten klinischen Priifungen
Andere 159 I eingeschlossen*
Gynékologie 98 N
Ophthalmologie 49 I
Urologie 65 1
Allergologie 30 N
Gastroenterologie und Hepatologie 29 H
Endokrinologie 2 |
0 20 40 600 800 1000 1200 1400 1600

* Angaben zu Patientenzahlen zu 82 % der Klinischen Prifungen erfolgt.
in Absolut

Quelle: Pharmig Umfrage zu klinischer Forschung 2014 unter 37 Unternehmen, die 84 % des Arzneimitt aller Pharmig Mitgli nehmen
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VERTEILUNG DER PATIENTEN IN LAUFENDEN INDUSTRIE-GESPONSERTEN KLINISCHEN
PRUFUNGEN NACH PHASEN

Anzahl an klinischen Priifungen Patientenanzahl*
Phase | 18 [ | 116
Phase Il 110 | 780
Phase Il 316 | 3.995
Phase IV 54 ] 1.208

0 1000 2000 3000 4000 5000

* Angaben zu Patientenzahlen zu 82 % der Klinischen Priifungen und 89 % der NIS erfolgt.
in Absolut

Quelle: Pharmig Umfrage zu klinischer Forschung 2014 unter 37 Unternehmen, die 84 % des Arzneimitt aller Pharmig Mitgli nehmen abdecken

Zusatzlich zu den 498 klinischen Prifungen wurden 79 Nicht-Interventionelle
Studien (NIS = systematische Untersuchung zugelassener Arzneispezialitaten

an Patienten) 2014 durchgefihrt, an denen 5.531 Patienten teilnahmen*.

Daruber hinaus wurden durch die Unterstiitzung der pharmazeutischen Industrie
157 .Investigator Initiated Trials”, d.h. akademisch gesponserte klinische
Forschung, im Jahr 2014 ermaglicht.

KINDERARZNEIMITTEL-FORSCHUNG

50-90% der in der Kinderheilkunde gangigen Arzneimittel sind fir Kinder nicht
zugelassen, da Kinder und Jugendliche aus ethischen Bedenken und rechtlichen
Rahmenbedingungen lange Zeit aus der klinischen Forschung ausgeschlossen
waren. Eine ausreichende Versorgung von Kindern mit eigens fiir sie gepriften
und zugelassenen Arzneimitteln ist aber notwendig und daher seit 2007 per EU-
Verordnung vorgeschrieben.

Fir alle Neuzulassungen, Indikations-, Darreichungs- oder Zusammensetzungs-
dnderungen eines Arzneimittels muss ein Entwicklungsplan (Paediatric Investi-
gation Plan (PIP)) umgesetzt werden. Dazu sind Arzneimittelstudien mit Kindern
und Jugendlichen notwendig.

AUSWERTUNG DER ARZNEIMITTELSTUDIEN MIT KINDERN UND JUGENDLICHEN IN
OSTERREICH, ANALYSE GEMASS AGES DATEN DER JAHRE 2007-2011

® Anzahl der gemeldeten klinischen Priifungen in Osterreich im Zeitraum von
2007-2011: 134*

m Top Fachbereiche: Hamatologie/Onkologie, Pulmonologie/Allergologie,
Neurologie

m Grofteil dieser klinischen Prifungen (72 %) wird industrie-gesponsert durch-
gefuhrt
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® bej ca. jeder 2. klinischen Prifung liegt bereits eine Marktzulassung vor
B bei bereits 43 % der aktiven Substanzen handelt es sich um Biopharmazeutika
® 18% der klinischen Priifungen beforschen seltene Erkrankungen

ART DER SUBSTANZ

akademisch-
gesponsert

biologisch

chemisch

industrie-
esponsert

*z2um Vergleich: in Deutschland fanden im Zeitraum von 2007-2011 ca. 750 klinische Priifungen mit Beteiligung von Kindern und Jugendlichen statt
(Quelle: vfa 2011)

OKIDS - KINDERFORSCHUNGSNETZWERK .k.idt

Organisation Kinderareneiforschung
Monciems o Chilien Rt Cepaniiation - AUSTIA

OKIDS ist eine Public-private-Partnership, die als Netzwerk zur Férderung von
padiatrischen Studien in Osterreich fungiert, http://www.okids-net.at/. Sie dient
als zentrale Anlaufstelle fir Sponsoren aller wichtigen Stakeholder der padiatri-
schen Forschung (pharm. Industrie, Unikliniken, KKS, Fachabteilungen etc.).
Folgende 30 Unternehmen unterstitzen OKIDS seit 2013 gemeinsam mit dem BMG
und Mitteln aus den ,Gemeinsamen Gesundheitszielen aus dem Rahmen-Pharma-
vertrag” mit einer funfjahrigen Anschubfinanzierung:

obbvie K2 Gebro Hotaing PHARMIG

Science For A Better Life AL MENARING PHARMA

4 GILEAD T pa—
@ pereuon SwBiotest [ GILEAD pqeReic oo

Boehnnger e
AMGEN" () inhein’ @-csve. €I MED

—
*1\1( CSL Beh"ng janssen)' U NOvARTIS & SANDOZ

Biotherapies for Life™

- KEDRION
(W) — h SANOFI 7

4
AstraZeneca -~ N~
Daiichi-Sankyo Keep Life Flowing novo nordisk
l.lh FRESENIUS
Baxter KABI
caring for life Phurmu
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OKIDS kann seit der Griindung im Mai 2013 die Beteiligung an 44 Industrie ge-
sponserte AMG Studien an den 5 OKIDS Standorten vorweisen. Insgesamt erhielt
OKIDS 53 Anfragen zu Arzneimittelstudien mit Kindern und Jugendlichen in
27 unterschiedlichen padiatrischen Indikationen (Stand Ende 2015).

Zudem gelang es OKIDS im ersten Anlauf alle Kriterien fir eine erfolgreiche
Aufnahme in die beste von vier Kategorien des Europaischen Kinderforschungs-
netzwerken Enpr-EMA (European Network of Paediatric Research at the European
Medicines Agency) zu erflllen und damit auch internationale Sichtbarkeit zu
erlangen. http://enprema.ema.europa.eu/enprema/showall.php

ARZNEIMITTELFORSCHUNG ZU SELTENEN ERKRANKUNGEN

Seltene Erkrankungen sind Leiden, die lebensbedrohlich sind oder zu chronischer
Invaliditat fihren und weniger als fiinf von 10.000 Menschen - am europaischen
Durchschnitt gemessen - betreffen. Von den ca. 30.000 bekannten Krankhei-
ten zahlen 6.000-8.000 zu den seltenen Erkrankungen, ca. 50% davon betreffen
Kinder. In Osterreich leiden ca. 400.000 Menschen (d.s. 6-8 % der Bevélkerung) an
seltenen Erkrankungen; innerhalb der EU sind es geschatzte 30 Millionen.

Die europdische Verordnung iber Arzneimittel fir seltene Erkrankungen (EG)
Nr. 141/2000 wurde im Jahr 2000 speziell erlassen, um die Forschung und Ent-
wicklung von Arzneimitteln fiir seltene Erkrankungen, sogenannte Orphan-Drugs,
durch pharmazeutische Unternehmen zu fordern. Den Unternehmen werden
dadurch reduzierte Zulassungsgebiihren sowie ein zehnjahriges exklusives Ver-
marktungsrecht geboten. Dazu muss ein Antrag auf Zuerkennung des Orphan-
Drug-Status (= Designation) bei der EMA erstellt werden, der zu jedem Zeitpunkt
der Entwicklung eines solchen Arzneimittels vor Beantragung der Zulassung ge-
stellt werden kann. Die spatere Prifung des Zulassungsantrages erfolgt, wie bei
anderen Arzneimitteln auch, im zentralisierten Verfahren durch den Ausschuss fiir
Arzneimittel zur Anwendung am Menschen.

In den Jahren 2000-2015 wurden 2.385 Antrage auf Erteilung des Orphan-Drug-
Status gestellt. 1.607 davon erhielten die Zuerkennung, von denen bislang wie-
derum nur 114 die Zulassung als Orphan Drug erreichten. Die gro3e Anzahl an
Antragen (2.385) spiegelt die erfreulich hohe Forschungsaktivitdt in diesem
Bereich wider und zeigt, dass die gebotenen Anreize der Verordnung angenommen
werden. Die geringe Erfolgsquote (114 Zulassungen) verdeutlicht aber auch das
hohe unternehmerische Risiko.
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ZUERKENNUNG DES STATUS VERSUS DER ZULASSUNG VON ORPHAN DRUGS 2000-2015

200, 187 190

180-

160
140
120
100-
80-
60-
40-
20

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
I Zuerkennung des 0D Status (.EC designation”) I 0D Zulassung

in Absolut Quelle: Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) meeting report on the review of applications for orphan designation, January 2015

DER NATIONALE AKTIONSPLAN FUR SELTENE ERKRANKUNGEN (NAP.SE)

Der NAP.se wurde Ende Februar 2015 verdffentlicht mit dem Ziel die Lebenssitu-
ation aller betroffenen Patienten und deren Angehorigen zu verbessern. Er wur-
de im Auftrag des BMG von der NKSE (Nationale Koordinationsstelle fir seltene
Erkrankungen) erstellt.

Ausgangspunkte fir die Erstellung bildeten européische Erfordernisse (z.B. Emp-
fehlungen, Richtlinien), die nationale Bedarfserhebung .Seltene Erkrankungen in
Osterreich” (Voigtlander et al 2012), der strukturierte Austausch mit nationalen
Expertinnen und Experten sowie aktuelle nationale Ankniipfungspunkte wie die
Rahmen-Gesundheitsziele, die Gesundheitsreform oder die Kinder- und Jugend-
gesundheitsstrategie.

Der NAP.se kombiniert Plan und Strategie und definiert neun zentrale Themen-
schwerpunkte, die sowohl die europaischen Empfehlungen als auch die nationalen
Erfordernisse berticksichtigen. Zentrales Element ist die Etablierung von Experti-
sezentren und deren Vernetzung um Wissen zu biindeln und Patienten mit selte-
nen Erkrankungen raschere und bessere Diagnosen sowie bestmdgliche Thera-
pieoptionen zukommen lassen zu konnen. Die Erforschung und Entwicklung neuer
Arzneimittel, mit Hilfe besser vernetzter und gebiindelter Expertise, ist speziell
bei seltenen Erkrankungen sehr wichtig. Wesentlich dabei ist, dass die Versorgung
der Patienten weiterhin auch wohnortnah gewahrleistet wird.

Den NAP.se sowie Informationen zur NKSE findet man unter folgenden Links:
http://www.bmg.gv.at/home/Schwerpunkte/Krankheiten/
Seltene_Erkrankungen_in_Oesterreich
http://www.goeg.at/de/Bereich/Koordinationsstelle-NKSE.html
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TRANSPARENZ VON STUDIENDATEN

Das U.S. National Institutes of Health fihrt seit 1997 das grof3te 6ffentliche Re-
gister. Es verdffentlicht klinische Studiendaten von allen 50 US Staaten sowie
weiteren 180 Lander:

https://www.clinicaltrials.gov

Im von der Europé&ischen Arzneimittelagentur (EMA] betriebenen European Cli-
nical Trials Register sind seit 2011 klinische Studiendaten aus der EU, Island,
Liechtenstein und Norwegen zuganglich. Mit 21.Juli 2014 muss auch der Ergeb-
nisbericht der klinischen Prifung II-1V vom Sponsor veroffentlicht werden. Bis
spatestens Juli 2016 ist das auch rickwirkend fiir alle Priifungen die basierend
auf der Richtlinie 2001/20/EG durchgefiihrt wurden vorzunehmen:
https://www.clinicaltrialsregister.eu/

Behordlich angeordnete Nicht-Interventionelle Studien die in mehreren EU Mit-
gliedsstaaten durchgefiihrt werden, sogenannte PASS (Post Authorisation Safe-
ty Studies) sind im EU PASS Register der EMA zu melden:
http://www.encepp.eu/

Basierend auf der ,EMA policy 0070 on publication of clinical data™ wird mit
dem 1. Janner 2015 ein umfassender Zugang zu klinischen Prifungsdaten von
zentralisierten Zulassungsverfahren bei der EMA ermaglicht. Mit der ersten
Implementierungsphase kdnnen Interessierte tGber einen Registrierungsvorgang
auf der Homepage der EMA Zugang zu den klinischen Berichten bekommen:
http://www.ema.europa.eu/ema/ (Fachbereich Human regulatory / Clinical
data publication)

Viele Unternehmen haben sich freiwillig verpflichtet eine verantwortungs-
bewusste Nutzung von Daten ihrer klinischen Priifungen zu unterstitzen und
ermoglichen Interessierten ebenfalls Zugang zu umfassenden Studiendaten.
Eine Auflistung dieser Unternehmen mit den Links zu den jeweiligen Portals
findet sich unter dem EFPIA Clinical Trial Data Portal Gateway:
http://transparency.efpia.eu/responsible-data-sharing/efpia-clinical-trial-
data-portal-gateway

Im NIS-Register der Medizinmarktaufsicht der AGES finden sich Informationen
zu allen in Osterreich gemeldeten Nicht-Interventionellen-Studien:
https://forms.ages.at/nis/listNis.do
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3.3 HERSTELLUNG UND QUALITATSSICHERUNG

BEREICHE DER ARZNEIMITTELHERSTELLUNG

Die Arzneimittelherstellung umfasst die Produktion von Arzneimitteln in ihrer ge-
wiinschten Arzneiform (z.B. Tabletten, Kapseln, Salben, Injektionen, usw.), aber
auch die Herstellung der Ausgangsmaterialien (Wirkstoffe) und die Verpackung
des Endproduktes sowie die Qualitatssicherung.

Die Herstellung von Arzneimitteln ist durch nationale, europaische und interna-
tionale Bestimmungen geregelt. Arzneimittelhersteller bendtigen eine behord-
liche Herstellungserlaubnis, fiir deren Erteilung geeignete und ausreichende Rau-
me, technische Einrichtungen und Kontrollmaglichkeiten vorhanden sein miissen.
In der Europaischen Union muss fir den Hersteller eine sachkundige Person
(Qualified Person, QP] bescheinigen, dass jede Charge eines Arzneimittels ent-
sprechend den Spezifikationen und Vorschriften hergestellt und geprift worden
ist.

GMP - DIE GRUNDREGELN DER HERSTELLUNG

Die Arzneimittelherstellung muss in Ubereinstimmung mit der Good Manufac-
turing Practice (kurz GMP, dt. ,Gute Herstellungspraxis”) erfolgen, die eine ord-
nungsgemalfe, hygienische, gut dokumentierte und kontrollierte Herstellung vor-
schreibt.

Die GMP deckt unter anderem folgenden Themenkreis ab:

m Sorgfaltspflichten ® Hygiene
® Ausbildung des Personals ® Qualitat der Materialien
® Raumlichkeiten ® Regeln zur Selbst- und Fremdinspektion
® Trennung von Herstellung, ® |nprozesskontrollen
Verpackung und Lagerung ® Validierung
® Prifung ® Qualitatskontrolle
® Kennzeichnung ® Beanstandungen und Riickruf
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NATIONALE UND INTERNATIONALE VORGABEN

Die GMP legt Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsablaufe und -um-
gebung in der Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen fest. In der pharma-
zeutischen Herstellung spielt die Qualitatssicherung eine zentrale Rolle, da Quali-
tatsabweichungen direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher
haben konnen.

Entsprechende Richtlinien sind beispielsweise durch die Europaische Kommis-
sion, durch das Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S), durch
die US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA) sowie auf globaler
Ebene durch die .. International Conference on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for Human Use” (ICH] erstellt worden.
In Osterreich erfolgt die Umsetzung in nationales Recht iiberwiegend mittels der
Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO).

Die Uberwachung der Einhaltung der geltenden Vorschriften obliegt den Gesund-
heitsbehdrden der jeweiligen Lander. In Osterreich ist diese Vollzugsbehdrde das
BASG und die ihr zur Seite gestellte Medizinmarktaufsicht der AGES.

MASSNAHMEN GEGEN ARZNEIMITTELFALSCHUNGEN

Mit der Revision der europdischen Arzneimittelrichtlinie vom Juli 2011 ,zur Ver-
hinderung des Eindringens gefdlschter Arzneimittel in die legale Lieferkette”
kamen zahlreiche Neuerungen auf die pharmazeutische Industrie zu. So wurden
mit Anfang 2013 die GMP-Anforderungen fir Wirkstoffe verscharft und es traten
neue Regeln fir den Import von Wirkstoffen aus Nicht-EU-Landern mit Mitte 2013
in Kraft. Mit Marz 2016 missen Hersteller zusatzlich fur alle eingesetzten Hilfs-
stoffe eine Risikobewertung zur Ermittlung der angemessenen GMP durchfiihren.
Die gréBte Anderung aufgrund dieser Richtlinie wird allerdings erst Anfang 2019
umgesetzt sein: Neue Sicherheitsmerkmale auf jeder Arzneimittelpackung sollen
eine Manipulation der Verpackung sofort erkennbar machen und eine Nach-
verfolgbarkeit des Arzneimittels vom Hersteller zur Apotheke sicherstellen.
Die konkreten rechtlichen Anforderungen auf EU-Ebene wurden im Februar 2016
veroffentlicht.
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CODIERUNG UND SERIALISIERUNG VON ARZNEIMITTELN

Die detaillierten gesetzlichen Vorgaben zur Nachverfolgbarkeit von Arzneimittel-
packungen werden auf EU-Ebene mittels der delegierten Verordnung .zur Fest-
legung genauer Bestimmungen lber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung
von Humanarzneimitteln” festgelegt, die im Februar 2016 im EU- Amtsblatt ver-
offentlicht wurde. Nun gilt eine dreijahrige Ubergangsfrist, wonach ab 9. Februar
2019 die Regelungen anzuwenden sind.

e GroBhandler GroBhandler Apotheker
> By = =i

Individuelle l:l
[ : ' Verifizierung
" Risikobasierte - \;"y/ x bei Abgabe

Serialisierung mit
. Verifizierung an den Patienten

randomisierten Nummern

e ——

Charge Medik t i "
Hochladender . __g., V:rilfi;:;r:\:-n Uberpriifung der
Nummer = Ablauf- system Nummer

nummer Quelle: EFPIA
Betroffen sind grundsatzlich alle rezeptpflichtigen Humanarzneimittel, Ausnah-
men sind auf der ,Black & White List” der Verordnung zu finden. Jede Arznei-
mittelpackung wird zukiinftig mit einer randomisierten einmaligen Seriennummer
ausgestattet sein, die gemeinsam mit Chargennummer und Ablaufdatum in einen
zweidimensionalen Barcode verschliisselt wird. Dieser wird von der pharmazeuti-
schen Industrie auf der Packung aufgebracht und in einer Datenbank hinterlegt.
Wahrend die Gro3handler nur in definierten Fallen den Code zu Uberprifen haben
(z.B. beim Kauf von einem anderen GroB3handler oder bei Retourwaren), erfolgt die
verpflichtende Uberpriifung und Deaktivierung der Seriennummer direkt bei der
Abgabe an den Patienten (hauptsachlich in der Apotheke). Die Parallelhandler
haben im Zuge der Umverpackung die Sicherheitsmerkmale gegen gleichwerti-
ge zu ersetzen und eine Verknipfung zu den urspriinglichen Packungsdaten zu
erstellen. Eine deaktivierte Seriennummer bedeutet, dass die Packung bereits
abgegeben wurde. Sollte dieselbe Seriennummer zu einem spateren Zeitpunkt
nochmals auftauchen, besteht somit Falschungsverdacht.
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DAS EUROPAISCHE SYSTEM ZUR ARZNEIMITTELSERIALISIERUNG

Fir diesen Vorgang muss ein Datenspeicher- und Abrufsystem eingerichtet
werden. Die delegierte Verordnung sieht vor, dass das System von den pharma-
zeutischen Herstellern und Zulassungsinhabern unter Einbeziehung der anderen
Stakeholder (z.B. GroBhandler, Parallelhandler und Apotheker) eingerichtet wird.
Den Behdrden soll dabei eine Mdglichkeit zur Kontrolle und Aufsicht gegeben
werden. Dieses von den europdischen Verbanden entwickelte System, das Euro-
paische Stakeholder Modell (ESM), sieht vor, dass alle Arzneimitteldaten von der
Industrie in den sogenannten ,European Hub” eingespielt werden. Dort werden
diese auf die jeweiligen nationalen Systeme aufgeteilt. Kann eine Packung in
einem nationalen System nicht gefunden werden (z.B. bei Einzelimporten), dient
der Hub als Datenrouter und leitet die Anfrage an das jeweilige nationale System
weiter, in dem die Nummer gespeichert wurde. In diesem Land erfolgt schlief3-
lich die Deaktivierung der Seriennummer, d.h. die Packung wird aus dem System
ausgebucht. Auf diese Weise kdnnen auch Packungen, die in mehreren Staaten
abgegeben werden kénnen (sogenannte ,Multi Country Packs”), in allen nationalen
Systemen deaktiviert werden.

Medikamenten

Verifikationssystem
Land ..B”

Medikamenten
Verifikationssystem

\ Land ,.C”
Pharmazeutischer /
Hersteller II
S Europalscher —> Parallelhandler
Medikamenten Medikamenten

Verifikationssystem Verifikationssystem

Deutschland 4 Se[:“(@_harrb Land .D”

/ 'y / \
P+ P+
53 iR 53 iR

Apotheke Grofhandler Apotheke GroBhandler Quelle: EFPIA

Beider Errichtung der nationalen Datenbanken haben die Mitgliedstaaten die Mog-
lichkeit, selber nationale Systeme zu entwickeln oder auf ein bereits vorgefertigtes
System (Blueprint System] zuriickzugreifen. Ein Beispiel fiir ein nationales System
ist das SecurPharm Modell in Deutschland. Dieses startete bereits 2013 im Pilot-
betrieb und lauft nun bis zum Vollbetrieb im Jahr 2019 weiter.
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3.4 FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG - INVESTITIONEN

FORSCHUNGSQUOTE, NACH BRANCHEN (EUROPA)

Pharma & Biotechindustrie s ]
Software & Computersysteme 10.1% NN
Technologie Hardware & Equipment oy 0000 |

Freizeitausriistung 5.8% NG

Luft- und Raumfahrt 4,57 I

Elektronisches Equipment Ay @00 ]

Automobilindustrie 447 I

Medizinische Versorgung & Service 3.8% I

Ingenieurwesen 2.9% I

Chemieindustrie 2,67% I

alle Industriezweige 3.47%

in Prozent Quelle: The 2015 EU jal R&D |

Im Bereich Forschung & Entwicklung ist die Pharma- und Biotech-Industrie in
der EU fihrend: 14,4 % des Umsatzes wurden 2014 in Forschung und Entwicklung
investiert.

Mit dieser Forschungsquote (= Investition in Forschung und Entwicklung ge-
messen am Umsatz) liegt die Pharma- und Biotech-Branche deutlich vor anderen
Bereichen wie Software, Hardware, Elektronik, Freizeitgiter, Automobil, Luft-,
Raumfahrt/Verteidigung etc. und iiber dem EU-Branchen-Schnitt von 3,4 %.
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3.5 ARZNEIMITTELINNOVATIONEN

NEUE SUBSTANZEN NACH REGIONEN

100 —

90— 89

|| Europa Il usa
[ Japan [ Andere

80 —

70 — 66

60 —

50 —

40 —

30 —

20 —

1995-1999 2000-2004 2005-2009 2010-2014
in Absolut Quelle: SCRIP/EFPIA, 2014

® 2015 wurden 88 neue Humanarzneimittel in Europa* zugelassen

® 44 davon enthalten neuen Wirkstoff (,New Active Substance”)

® Neuzulassungen dienen der Behandlung von Krebs, Infektionskrankheiten,
Herz-Kreislauf und Entziindungskrankheiten der Haut, Diabetes Typ 2, etc.

m 2016 werden voraussichtlich mehr als 10 neue Medikamente ausdriicklich der
Behandlung von Patienten mit seltenen Krankheiten dienen; darunter solchen
mit erblichen Stoffwechselstorungen oder Muskelerkrankungen.

* Europdische Kommission Quelle: Européische Kommission, VFA

ANZAHL DER INNOVATIONEN IN OSTERREICH

15 23 24 17 29 32
2010 2011 2012 2013 2014 2015
in Absolut Quelle: IMS DPM{, 2015

Im Zeitraum von 2010 bis 2015 wurden in Summe 140 neue Produkte in
Osterreich auf den Markt gebracht*. Der Umsatzanteil der Innovationen
am gesamten Apothekenmarkt betragt 2015 ca. 10 %. Fast ein Drittel der
Innovationen (d.s. 39 Produkte) kommt der Krebsbehandlung zugute.

* New Molecules, Produkte, die keinen Umsatz im Apothekenmarkt aufweisen, nicht enthalten
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MEILENSTEINE DER ARZNEIMITTELENTWICKLUNG

1848 Chloroform zur Betdubung bei Operationen

1891 Erstes Medikament gegen die fiir Kinder meist todliche Atemwegsinfektion Diphtherie: Diphtherie-Antiserum

1899 Acetylsalicylsdure: schmerzstillend, fiebersenkend und entziindungshemmend

1910 Erstes antibakterielles Praparat: Salvarsan gegen Syphilis

1922 Insulin zur Diabetes-Behandlung

1927 Aktivimpfung gegen Tetanus

1944 Penicillin als Medikament verfiighar

1948 Erster starker Entziindungshemmer: naturidentisches Cortison

1956 Erstes Antidepressivum (Iproniazid)

1957/68  Erste Zytostatika gegen Leukémie (Chlorambucil) und Lungenkrebs (Cyclophosphamid)

1960 Erstes Immunsuppressivum, Azathioprin, ermdglicht Organtransplantationen

1960 Erste .Pille” zur Empfangnisverhiitung

1963 Erster Impfstoff gegen Masern

1976 Erstes entziindungsdampfendes Asthma-Medikament (von Cortison abgeleitet)

1980 Ausrottung der Pocken durch Schutzimpfung gelungen

1980 Erster ACE-Hemmer zur Blutdrucksenkung

1982 Erstes gentechnisch hergestelltes Arzneimittel auf dem deutschen & US-Markt: Humaninsulin

1983 Erstes (Anti-) Hormontherapeutikum gegen das Wiederauftreten von Brustkrebs

1987 Erstes Praparat gegen HIV / AIDS

1993 Erstes Arzneimittel, das bestimmte Formen der Multiplen Sklerose (MS) verzogert

1996 Erste Dreierkombinationen von Medikamenten, die bei HIV-Infizierten den Ausbruch von AIDS um Jahre verzdgern kinnen

1998 Erstes Medikament gegen Erektionsstdrungen, das geschluckt werden kann

1999 Heilung von Hepatitis C mit Medikamenten-Kombination (ein Alpha-Interferon + ein synthetisches Virustatikum)

2000 Erste Antikorpertherapie gegen Brustkrebsmetastasen

2001 Erstes gezieltes Medikament gegen chronisch-myeloische Leukdmie

2006 Erstes Antikorperpréaparat gegen Darmkrebs

2005  Erstes Medikament, das Tumoren die Blutversorgung abschneidet

2006 Erster Impfstoff gegen Gebarmutterhalskrebs

2006 Erstes Medikament zur Behandlung der seltenen Erbkrankheit Morbus Pompe

2007 Erstes Medikament gegen Leberkrebs

2007 Medikamente mit zwei neuen Wirkprinzipien gegen HIV-Infektionen

2009 Erster trifunktionaler Antikdrper; zur Behandlung der Bauchwassersucht bei EpCAM-positiven Tumoren

2011 Lebensverld@ngerung bei metastasiertem Schwarzem Hautkrebs mit Medikament mit neuem Wirkprinzip

2011 Hohe Heilungschance bei schwer therapierbarer Hepatitis C (Viren-Subtyp 1) durch neuartige Virustatika
(kombiniert mit PEG-Alfa-Interferon und einem alteren Virustatikum)

2011/12 Lebensverlangerung bei metastasiertem Schwarzem Hautkrebs (Melanom) mit Medikamenten mit neuen Wirkprinzipien

2012 Erste Gentherapie mit Zulassung in Industrienationen; zur Linderung von Bauchspeicheldriisen-Entziindung bei
Patienten mit der angeborenen Fettstoffwechsel-Krankheit LPLD

2013 Erster Impfstoff gegen Hirnhautentziindung durch B-Menigokokken

2013/14 Medikamente heilen multiresistente Tuberkulose mit drei Wirkprinzipien

2013/14 Heilungschance iiber 90 % bei Hepatitis C durch neuartige Virustatika kombiniert mit weiteren Medikamenten

Quelle: VFA, Auszug - Meil ine der Arzneimitt

(Alle Angaben beziehen sich auf das Jahr, in dem das Medikament international erstmals auf den Markt kam.)

Al



| PHARMIG DATEN & FAKTEN
| ARZNEIMITTELFORSCHUNG UND -ENTWICKLUNG

3.6 PATENTNUTZUNGSDAUER

Patentdauer SPC*

Effektive
Patent-
nutzungsdauer

Produktentwicklung

Jahre 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 25
V'S A V'S
Patenterteilung durchschn. Markteinfiihrung Patentende

* erganzendes Schutzzertifikat max. b Jahre Quelle: PHARMIG

Innovative Arzneimittel genieBen (wie alle anderen Giter auch) einen Patentschutz
von 20 Jahren. Allerdings missen Arzneimittel schon in einem vergleichsweise
sehr frihen Entwicklungsstadium als geistiges Eigentum des Erfinders patentiert
werden.

Zwischen Patentierung und Verfligharkeit fiir Patienten vergehen im Durchschnitt
12 Jahre, die fur Praklinik, klinische Prifung und Zulassung als Arzneispezialitat
(siehe Abschnitt 3) bendtigt werden. Dadurch ergibt sich im Schnitt eine tatsach-
liche Patentnutzungsdauer von nicht einmal 8 Jahren.

Zur Verldngerung des Patentschutzes kann der Patentinhaber einen zusétzlichen

Schutz (Supplementary Protection Certificate, SPC] fir seine Erfindung beantra-
gen. Das SPC gewahrt eine Verlangerung der Patentlaufzeit um bis zu 5 Jahre.

Der effektive Patentschutz betragt im Schnitt 8 Jahre.
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UNTERLAGENSCHUTZ

Unabhangig vom Patentschutz gibt es auch den sogenannten Unterlagenschutz
(Datenschutz], der EU-weit einheitlich geregelt ist und fiir alle Zulassungsantréage
ab 30. Oktober 2005 zur Anwendung kommt. Der Unterlagenschutz legt fest, ab
wann fir einen Generika-Antrag die Bezugnahme auf die Unterlagen eines Origi-
nalproduktes maglich ist. Grundsatzlich ist dies erst 8 Jahre nach der erstmaligen
Zulassung des Originalproduktes in der EU erlaubt. Nach Ablauf von weiteren 2
Jahren (also in Summe nach 10 Jahren) darf das Generikum erstmals in Verkehr
gebracht werden (..8+2 Regelung”).

Wenn der Zulassungsinhaber eines Originalproduktes innerhalb der ersten 8 Jah-
re nach Erteilung der erstmaligen Zulassung ein oder mehrere neue Anwendungs-
gebiete erwirkt, wird der Unterlagenschutz von 10 auf 11 Jahre verlangert (,8+2+1
Regelung”).

BESONDERHEITEN BEIM PATENT- UND UNTERLAGENSCHUTZ

Es gibt in der EU einige Besonderheiten im Patent- und Unterlagenschutz, die
einerseits die generische Arzneimittelindustrie fordern, anderseits Anreize fir die
innovative Arzneimittelforschung schaffen sollen.

= ROCHE-BOLAR-REGELUNG
In der EU dirfen - zur Vorbereitung von Zulassungsunterlagen fur Generika-
Antrage - Studien und Untersuchungen am patentgeschitzten Arzneimittel
schon vor Ablauf des Patentschutzes durchgefiihrt werden.

= PADIATRISCHE ARZNEIMITTEL

Seit Janner 2007 missen alle neuen Arzneimittel in der EU fir die Anwen-
dung an Kindern geprift werden. Neue, patentgeschiitzte Arzneimittel, die zur
Anwendung an Kindern geeignet sind (p&diatrische Arzneimittel), kénnen einen
zusatzlichen Patentschutz von 6 Monaten in Anspruch nehmen. Arzneimittel,
deren Patentschutz bereits abgelaufen ist, konnen - bei Vorlage von neuen
padiatrischen Daten innerhalb der ersten 8 Jahre des Unterlagenschutzes - ein
weiteres Jahr an Unterlagenschutz erwirken.

= ORPHAN DRUGS

Arzneimittel fur seltene Krankheiten konnen bei der Europaischen Arzneimittel-
agentur (EMA] einen Orphan-Drug-Status beantragen. Orphan Drugs genief3en
unter bestimmten Voraussetzungen eine Marktexklusivitat nach der Zulassung.
Das heif3t, nach erstmaliger Zulassung eines Orphan Drug darf die EMA oder
eine nationale Behorde keinen weiteren Zulassungsantrag in dieser Indikation
annehmen oder eine Zulassung in dieser Indikation aussprechen. In bestimmten
Fallen kann die Marktexklusivitat auf 6 Jahre herabgesetzt werden.
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4 ARIZNEIMITTELZULASSUNG

4.1 VERFAHREN

Arzneimittel durfen vom Zulassungsinhaber (,Marketing Authorisation Holder”)
nurinVerkehrgebrachtwerden,wennsie behordlich ,zugelassen”sind. Gesetzliche
Grundlage fiir die Zulassung in Osterreich ist das mehrfach novellierte Arzneimit-
telgesetz (AMG) von 1984. Fiir eine Zulassung muss der Antragsteller belegen kén-
nen, dass der zu erwartende Nutzen eines Arzneimittels die zu erwartenden
Nebenwirkungen ubersteigt. Der Nachweis erfolgt durch Vorlage pharmazeuti-
scher, praklinischer und klinischer Daten.

Es gibt drei unterschiedliche Verfahren zur Zulassung von Arzneimitteln:

= NATIONALES VERFAHREN

Das (rein) nationale Zulassungsverfahren ist im Arzneimittelgesetz geregelt und
kann nur fir ein Arzneimittel herangezogen werden, das ausschlieBlich in Oster-
reich zugelassen werden soll. Die Begutachtung des Zulassungsantrages wird von
der Medizinmarktaufsicht der AGES durchgefiihrt, die Erteilung der Zulassung er-
folgt durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

= VERFAHREN DER GEGENSEITIGEN ANERKENNUNG (MRP) /DEZENTRALES VERFAHREN (DCP)
Diese Zulassungsverfahren kommen zur Anwendung, wenn ein Arzneimittel in
mehr als nur einem EU-Land zugelassen werden soll. Das Prinzip der Verfahren
ist die gegenseitige Anerkennung einer Zulassung durch die Mitgliedstaaten. Das
MRP-Verfahren ist bei einer bereits existierenden Zulassung in einem Mitglied-
staat anzuwenden. Das DCP-Verfahren ist nur moglich, wenn es noch keine ent-
sprechende Zulassung in einem Mitgliedstaat gibt. Der Antragsteller kann die Mit-
gliedstaaten, in denen das Arzneimittel zugelassen werden soll, frei wahlen.
Grundvoraussetzung ist die Zustimmung aller beteiligten Mitgliedstaaten zum Zu-
lassungsantrag. Jeder Mitgliedstaat spricht am Ende der Verfahren eine nationale
Zulassung aus.

= JENTRALES VERFAHREN (EU)

Seit 1995 gibt es ein zentrales Zulassungsverfahren, bei dem am Ende eine Euro-
paische Zulassung ausgesprochen wird. Die zentrale Zulassung wird von der EU-
Kommission erteilt und ist in allen EU-Mitgliedstaaten gdiltig.
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Dieses Zulassungsverfahren ist verpflichtend fiir biotechnologische Arzneimittel,
Arzneimittel fir neuartige Therapien, bestimmte Tierarzneimittel, Arzneimittel fiir
seltene Leiden sowie fir Humanarzneimittel mit neuen Wirkstoffen fir die thera-
peutischen Indikationen:

Erworbenes Immundefizienz-Syndrom

Krebs

Neurodegenerative Erkrankungen

Diabetes

Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwachen

Viruserkrankungen

Bei diesem Verfahren erfolgt die Begutachtung nicht durch die nationalen Behor-
den, sondern durch die Européische Arzneimittelagentur (EMA) mit Sitz in London.
Auf Basis der EMA-Begutachtung erteilt die EU-Kommission eine fiir alle Mitglied-
staaten giltige EU-Zulassung.

Bis November 2005 wurde zwischen dem verpflichtenden zentralen Verfahren (fir
alle gen- und biotechnologischen Arzneimittel) sowie dem freiwilligen zentralen
Verfahren (fir innovative Substanzen) unterschieden. Beim freiwilligen zentralen
Verfahren konnte der Antragsteller wahlweise zwischen dem zentralen oder dem
Anerkennungsverfahren wahlen.

Seit Inkrafttreten der neuen EU-Verordnung lber das zentrale Verfahren im
November 2005 gibt es nur noch ein verpflichtendes zentrales Verfahren, das fir
bestimmte Arzneimittel anzuwenden ist.

ZENTRALE ZULASSUNG FUR ARZNEIMITTEL IN DER EU

2005 23 [N

2006 50 [——

2007 5¢

2008 51 [—

2009 95—
2010 50 [

2011 76

2012 65 -

2013 &7

2014 &5 [

Quelle: Européische Kommission (2014: per 25.02.2016)

Il Anzahl Verfahren
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4.2 ANFORDERUNGEN BEI DER ZULASSUNG

Bei innovativen Arzneimitteln oder Originalpraparaten muss der Antragsteller der
Behorde ein vollstandiges Zulassungsdossier vorlegen (Unterlagen und Studien-
ergebnisse zur Praklinik und Klinik sowie pharmazeutische Daten). Bei Generika
(Nachahmerprodukte, die nach Patentablauf bzw. nach Ablauf des Unterlagen-
schutzes des Originalpraparates zugelassen werden) muss der Antragsteller nur
einen Teil der pharmazeutischen Daten vorlegen: Generische Antragsteller sind
also von einem Grofiteil der Erfordernisse, die ein Originalpraparat bei der Zulas-
sung erflillen muss, befreit. Stattdessen kann der Antragsteller eines Generikums
auf die vorliegenden Daten des Originalpraparates zuriickgreifen. Man spricht
daher von einer ,bezugnehmenden Zulassung”. Diese Befreiung bewirkt eine
deutlich kiirzere Zulassungszeit.

Im Zulassungsverfahren wird u. a. festgelegt:

m Verbindlicher Text der ,,Fachinformation”

(fiir Arzte, Apotheker und andere Fachkreise)

Verbindlicher Text der ,Gebrauchsinformation”

(fir Patienten und andere Laien)

Kennzeichnung (Beschriftung der AuBenverpackung)
Rezeptpflichtstatus (Angaben, ob das Arzneimittel rezeptpflichtig
oder rezeptfrei ist)

Distributionsweg [Apothekenpflicht, Kihltransport, etc.)

Ist ein Arzneimittel nach AMG zugelassen, wird es als , Arzneispezialitat”
bezeichnet.

ZUSTANDIGE BEHORDEN IN OSTERREICH

Bis Ende 2005 wurde die Arzneimittelzulassung vom Gesundheitsministerium
erteilt - mit Janner 2006 hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) diese hoheitliche Tatigkeit Gibbernommen. Die operative Umsetzung des
Arzneimittel- und Medizinproduktewesens (u.a. Zulassung, Pharmakovigilanz,
Blutsicherheit, Inspektionswesen, klinische Priifung) wurde ebenfalls aus dem
Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit in die Medizin-
marktaufsicht der AGES ausgelagert. Die gesetzliche Grundlage fir diese
umfangreiche Neuorganisation ist im Gesundheits- und Erndhrungssicherheits-
gesetz (GESG - BGBL. 1139/2006) festgeschrieben.
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Die Medizinmarktaufsicht der AGES ist einer von 5 Geschaftsbereichen der
AGES (Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit) - ein privatwirtschaft-
lich organisiertes Dienstleistungsunternehmen im Besitz des Gesundheits-
ministeriums und des Landwirtschaftsministeriums. Der Medizinmarktaufsicht
der AGES wurde das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) zur
Seite gestellt. Das BASG ist eine Bundesbehorde, der u.a. die Vollziehung hoheit-
licher Aufgaben zukommt (z.B. Bescheidausstellung]. Die operative Ebene bildet
die Medizinmarktaufsicht der AGES mit ihren 3 Instituten (Stand 2014).

Ziel der Ausgliederung des Arzneimittelwesens in die Medizinmarktaufsicht der
AGES war u.a. die raschere Bearbeitung von Antragen, wodurch ein schnellerer
Zugang zu Arzneimitteln gewahrleistet werden soll.

Legislative:
Erlassen von Gesetzen und Verordnungen

Das BASG ist eine . )
dem BMG unmittelbar BMG B Geschéftsbereich
nachgeordnete Stelle - Bundesministerium der AGES

es gibt keinen Instanzenzug fiir Gesundheit B Operative Bearbeitung
zum BMG von Einreichungen

M Besteht aus

BASG Weiterleitung der 3 Instituten
E s G eingereichten Antrége

Sicherheit im
Gesundheitswesen

Medizinmarktaufsicht der AGES

Institute:

B Zulassung & Life Cycle Management
B Begutachtung & Analytik
m Uberwachung

Einreichungen (u.a. von Zu-
lassungsantragen, Antragen fir

klinische Priifungen, Meldungen

von Nebenwirkungen) Kontaktaufnahme im
Bescheidausstellung Zuge der Bearbeitung
Pharmaindustrie
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4.3 ZUGELASSENE HUMANARZNEISPEZIALITATEN

ANZAHL DER ZUGELASSENEN HUMANARZNEIMITTEL 2014

Humanarzneimittel gesamt 10.593
Zentrale Zulassungen (EMEA) 862
Allergenherstellverfahren 67
Allergenzulassung 1
Biologische Arzneimittel 339
Homdopathika 629
Medizinische Gase 3
Pflanzliche Arzneimittel 229
Radiopharmazeutika Al
Chemische Arzneimittel 7.619
Arzneimittel, die einer Monographie des OAB/Ph.Eur. entsprechen* 14
Apothekeneigene Arzneimittel 761
* § 9c Arzneimittelgesetz Quelle: Medizi icht der AGES, E

Apothekeneigene Arzneimittel sind solche, die als rezeptfreie Spezialitaten
einer bestimmten Apotheke zugelassen wurden und nur von dieser verkauft
werden dirfen. Aufgrund einer AMG-Novelle wurden mit September 2009
die zugelassenen apothekeneigenen Arzneispezialitaten in den Status einer
registrierten apothekeneigenen Arzneispezialitat Uberfihrt.
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4.4 REZEPTPFLICHTSTATUS

REZEPTPFLICHTSTATUS DER ZULASSUNGEN
(HUMANARZNEIMITTEL OHNE HOMOOPATHISCHE ARZNEIMITTEL)

1995 6510
2761

2000 5052
4571

2005 7952
oy

2006 7,950

2007 7.087 [

2008 7.104 | ——

2009 7.773 [

2010 8100 |

2011 8363

2012 8.02¢ |

2013 7769 I

2014 7619 I

B ereptpflchtige Arneimitel Quelle: Medizinmarktaufsicht der AGES
|

rezeptfreie Arzneimittel (0TC)

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wird auch der Rezeptpflichtstatus eines
Arzneimittels festgelegt. Gesetzliche Grundlagen sind das Rezeptpflichtgesetz
und die Rezeptpflicht-Verordnung.

Rund 24 % der in Osterreich zugelassenen Humanarzneimittel (ohne Homdopat-
hika) sind rezeptfrei in der Apotheke erhaltlich.

Bei rund 76 % der Zulassungen handelt es sich um rezeptpflichtige Arzneimittel.
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5 ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Die Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz) ist die Lehre und umfasst die
Aktivitaten im Zusammenhang mit der Erkennung, der Bewertung, dem Verstand-
nis und der Verhinderung von Nebenwirkungen und anderen maoglicherweise mit
Arzneimitteln im Zusammenhang stehenden Problemen, wie beispielsweise un-
sachgemafBer Gebrauch, Missbrauch und Qualitatsmangel.

Ziele der Pharmakovigilanz sind:

® die Verhinderung von Schaden durch Nebenwirkungen durch den Gebrauch von
Arzneimitteln innerhalb und auBerhalb des Rahmens ihrer behérdlichen Zulas-
sung oder durch berufliche Exposition, und

® die Forderung der sicheren und wirksamen Anwendung von Arzneimitteln,
insbesondere durch zeitnahe Information von Patienten, Anwendern und der
Offentlichkeit zur Sicherheit der Arzneimittel

Die Pharmakovigilanz tragt zum Schutz der Patienten und der 6ffentlichen
Gesundheit bei.

PHARMAKOVIGILANZSYSTEM

Das Pharmakovigilanzsystem dient den Zulassungsinhabern und den zustan-
digen Behorden der EU-Mitgliedstaaten zur Erfillung ihrer Aufgaben und Ver-
antwortlichkeiten entsprechend Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG. Es iiberwacht
die Sicherheit von Arzneimitteln und erkennt eventuelle Anderungen in ihrem
Nutzen-Risiko-Verhaltnis, das heif3t, die Einschatzung der positiven therapeuti-
schen Effekte des Arzneimittels in Relation zu seinen Risiken in Bezug auf Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit.

ARINEIMITTELUBERWACHUNG NACH DER ZULASSUNG

Die europaischen Regulierungsbehdrden entscheiden Uber die Zulassung von
Arzneimitteln, nachdem sie die Ergebnisse von Labortests und klinischen Priifun-
gen bewertet haben.

Nur Arzneimittel, deren Nutzen nachweislich die Risiken liberwiegt, gelangen auf
den Markt. Dadurch ist gewahrleistet, dass Patienten zu den Behandlungen Zu-
gang haben, die sie benotigen, ohne inakzeptablen Nebenwirkungen ausgesetzt
zu sein. An klinischen Prifungen nimmt in der Regel nur eine begrenzte Zahl von
Patienten fir einen festgelegten Zeitraum unter kontrollierten Bedingungen teil.
Unter realen Bedingungen wird eine grof3ere und heterogenere Patientengruppe
das Arzneimittel anwenden. Sie leiden eventuell unter verschiedenen Krankheiten
und nehmen vielleicht weitere Arzneimittel ein.

Einige weniger haufige Nebenwirkungen konnten erst dann auftreten, wenn ein
Arzneimittel von einer groflen Anzahl von Personen Uber einen langen Zeitraum
angewendet wird.
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Daher ist es unerlasslich, dass alle Arzneimittel, solange sie in Verkehr sind, wei-
terhin auf ihre Sicherheit Uberwacht werden.

Zu den zusatzlich Uberwachten Arzneimitteln gehoren seit Anfang 2011 neu zu-
gelassene Arzneimittel sowie solche, bei denen die Arzneimittelbehdrden weitere
Studien verlangen, z.B. zur Langzeitanwendung oder zu seltenen Nebenwirkun-
gen, die wahrend klinischer Priifungen beobachtet wurden.

DAS SCHWARZE DREIECK

Die Europaische Union hat eine neue Kennzeichnung fiir Arzneimittel eingefihrt,
die besonders engmaschig tiberwacht werden.

Diese Arzneimittel haben in ihrer Packungsbeilage ein auf der Spitze stehendes
schwarzes Dreieck zusammen mit dem folgenden kurzen Satz:

W .Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.”

Alle Arzneimittel werden nach ihrem Inverkehrbringen auf dem EU-Markt sorg-
faltig Uberwacht. Bei mit dem schwarzen Dreieck gekennzeichneten Arzneimitteln
erfolgt diese Uberwachung noch engmaschiger.

Dies ist der Fall, wenn weniger Informationen als zu anderen Arzneimitteln zur
Verfligung stehen, weil sie beispielsweise neu auf dem Markt sind. Es bedeutet
nicht, dass das Arzneimittel unsicher ist.

KOSTEN DER ARZNEIMITTELUBERWACHUNG

Zur Erfillung gesetzlicher Pflichten zur Arzneimitteliberwachung muss die In-
dustrie betrachtliche Aufwendungen leisten. Diese umfassen u.a. die Installation
eigener Pharmakovigilanzsysteme, die Meldung von Verdachtsfallen zu Nebenwir-
kungen, Literaturrecherche, Signaldetektion und Erstellung regelmaBiger Berich-
te zum Nachweis der Arzneimittelsicherheit (PSURs). Zusatzlich ist die laufende
technische Anbindung und Informationsbereitstellung an behordliche Datenban-
ken zu gewahrleisten.

Mit der Novellierung der europaischen Pharmakovigilanzgesetze in 2012 erfolg-
te eine zunehmende Verlagerung behordlicher Aufgaben im Bereich Arzneimit-
teliberwachung von den Mitgliedstaaten an die Europaische Arzneimittelagentur
(EMA). Damit ging eine betrachtliche Verteuerung der Gebiihren einher. Neben
einer Jahresgebiihr fir die Unterhaltung von IT-Systemen der EMA entstehen
zusatzliche verfahrensbezogene Gebihren im fiinf- bis sechsstelliger Hohe fiir
PSURs, Post-authorisation safety studies und pharmakovgilanzbezogene Begut-
achtungsverfahren. Es wird geschatzt, dass ein durchschnittliches Pharmaunter-
nehmen mit einer breiten Palette an Wirkstoffen jahrlich bis zu 20 Millionen Euro
allein an Pharmakovigilanzgebiihren zahlt.*

Da die Uberwachung des Arzneimittelmarktes Teil der allgemeinen Aufgaben der
EMA und nationalen Behdorden zur Sicherstellung der offentlichen Gesundheit ist,
sind die europaischen Pharmaverbande der Ansicht, dass die Finanzierung dieser
Behdrden teilweise durch die Europaische Gemeinschaft erfolgen sollte, wie es
auch in der EU-Arzneimittelgesetzgebung festgelegt ist.

* Quelle: http://www.biopharminternational.com/ i p igilance-comes-price
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6 ARZNEIMITTELINDUSTRIE
ALS WIRTSCHAFTSFAKTOR

6.1 PRODUKTION IN EUROPA

ARZNEIMITTELPRODUKTION IM EUROPAISCHEN VERGLEICH

MIO. EURO EURO PRO EINWOHNER GESCHATZTE BEVOLKERUNG MITTE 2013
Schweiz*** 33.010 4,086 8.078.000
Deutschland 29.010 351 82.727.000
Italien*** 27.461 450 60.990.000
Frankreich*** 20.507 319 64.291.000
Irland*** 18.896 4,084 4.627.000
GroBbritannien 18.183 288 63.136.000
Spanien*** 14.486 309 46.927.000
Danemark*** 8.725 1.553 5.619.000
Belgien 8.034 724 11.104.000
Schweden*** 6.677 698 9.571.000
Niederlande*** 6.180 369 16.759.000
Osterreich 2.692 318 8.477.000
Finnland 1.450 267 5.426.000
Portugal*** 1.434 135 10.608.000
Griechenland 938 84 11.128.000
Norwegen*** 745 148 5.043.000
*** Schatzwert Quelle: EFPIA, Statistik Austria, 2013

In der Arzneimittelproduktion ist die Schweiz fihrend.

Im Jahr 2013 waren innerhalb Europas die Schweiz, Deutschland, Italien
und Frankreich fir den Uberwiegenden Teil der Arzneimittelproduktion
verantwortlich.

Die Schweiz und Irland konnten wertmaBig die hochste Produktion pro Einwohner
verzeichnen. Osterreich liegt mit 318,- Euro pro Einwohner weit unter dem Mittel-
wert der ausgewahlten europaischen Lander von 886,- Euro pro Einwohner.
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6.2 PRODUKTION IN OSTERREICH

PHARMAPRODUKTION IN OSTERREICH, IMPORTE UND EXPORTE

Produktion 2.753

I
2776 +0.8% N

Importe 6.384

1
7283 +14,1 7%

Bporte 7286
8516 +169% I

in Millionen Euro Quelle: Statistik Austria

2012
. 2014

Im Bereich der Pharmaindustrie gehort Osterreich zu den Exportlédndern.
Im Jahr 2014 wurden um ca. 17 % mehr Arzneimittel ins Ausland exportiert als
importiert.

Sowohl Produktion als auch Importe und Exporte von Arzneimitteln steigen
kontinuierlich an.

Bild: istock
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6.3 ARZNEIMITTELDISTRIBUTION

ARZNEIMITTELVERSORGUNGSSTRUKTUR

In Osterreich ist die Arzneimittelversorgung iber die Verteilerkette Pharmaunter-
nehmen - PharmagroBhandel - Apotheke - Patient abgedeckt.

tber 220

Pharmaunternehmen
(Produzent oder Depositeur)

 m
1.328 4J 46

Offentliche Apotheken Anstaltsapotheken
(ca. 65% des Gesamtmarktes) (ca. 357% des Gesamtmarktes)

866
Hausapotheken

—} Hauptvertriebswege
48.019 Arzte —} Vertriebswege OTC (9% des Apothekenmarktes)
—} magliche weitere Vertriebswege

Quelle: PHARMIG, Statistik Austria, IMS, HV, BMG, Osterr. Apothekerkammer, 2014

* Pharmalogistikunternehmen: Um die Arzneimittelversorgung zu gewahrleisten,
nehmen die dsterreichischen Pharmaunternehmen auch die Dienstleistungen der
Pharmalogistikunternehmen (Transporteure) in Anspruch.

** fiir 0TC-Produkte ab 25.06.2015 Verkauf auch im Fernabsatz

Rund ein Drittel der Arzneimittel wurde an Krankenhauser und zwei Drittel an
offentliche Apotheken, den niedergelassenen Bereich, verkauft (wertmaBig).
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PARALLELHANDEL

Wird ein Arzneimittel innerhalb der EU nicht vom Hersteller bzw. Zulassungsin-
haber importiert oder exportiert, sondern parallel durch einen Dritten auf einem
nicht vom Hersteller oder Zulassungsinhaber definierten Vertriebsweg, spricht
man von Parallelhandel.

Die Preise fir Arzneimittel unterliegen in vielen EU-Mitgliedstaaten einer direk-
ten oder indirekten staatlichen Regulierung. Daraus konnen fir ein bestimmtes
Arzneimittel Preisunterschiede in den verschiedenen Landern resultieren, die es
fur Parallelhandler attraktiv machen, Arzneimittel aus Niedrigpreislandern ein-
zukaufen und in Hochpreislander zu importieren. Dieser Parallelhandel ist auf-
grund der EU-Warenverkehrsfreiheit legal, beinhaltet jedoch auch gewisse Risi-
ken. Aufgrund der fur Hersteller nicht kalkulierbaren Warenstrome kann es zu
Versorgungsengpassen kommen. Der Gesetzgeber schreibt eine Anpassung an die
nationale Kennzeichnung vor, welche durch Umverpacken und Einfligen der Ge-
brauchsinformationen in der jeweiligen Landessprache erfolgt. Nicht selten wer-
den die betreffenden Arzneimittel iber mehrere Zwischenhandler weiterverkauft,
bis sie schliefllich auf einem Binnenmarkt zum Patienten gelangen. Diese Maf-
nahmen konnen das Potential fir das Eindringen von Falschungen in die legale
Vertriebskette erhohen.

Die Einsparungsmoglichkeiten fiir Gesundheitsorganisationen, die auf solche Im-
porte zurickgreifen, sind meistens nur sehr gering, da der Grofteil der Marge
beim Parallelhandler verbleibt.

FERNABSATZ - VERSANDHANDEL

Fernabsatz im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG]) ist der Verkauf von rezept-
freien Arzneimitteln durch 6ffentliche Apotheken unter Verwendung von Fernkom-
munikationsmitteln, z. B. im Wege des Internetversandhandels.

Mit Umsetzung der ,Falschungsrichtlinie” (RL 2011/62/EU) wurde fur alle Mitglied-
staaten ein einheitliches Logo zur Kennzeichnung autorisierter Internetapotheken
geschaffen und der Versandhandel somit auch in Osterreich eingefiihrt.

_____ _ Fir Bestellungen aus einer osterreichischen Internetapotheke ist
/B I auf das dsterreichische Flaggensymbol zu achten. Internetapotheken
|=uiewies | die von anderen EU-Landern aus tatig sind, erkennt man ebenfalls

weewskes | am jeweiligen Flaggensymbol. Legale Internetapotheken diirfen aus-
schlieBlich rezeptfreie Arzneimittel in bzw. nach Osterreich verkaufen.

H
3
g

Seit 25. Juni 2015 ist der Fernabsatz im Inland auch fiir dsterreichische Apotheken
maoglich. In der Liste der Medizinmarktaufsicht der AGES fnden sich Informationen
zu allen in Osterreich registrierten Versandapotheken:
https://versandapotheken.basg.gv.at/

Die gesetzlichen Vorschriften sind in der Fernabsatzverordnung geregelt.
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6.4 UNTERNEHMENSSTRUKTUR

GROSSE DER PHARMAUNTERNEHMEN, NACH UMSATZ

Bis Euro 1.5 Mio.
Uber Euro 7.5 Mio.

Von Euro 1.5 Mio. bis 7.5 Mio.

nach den Jahresumsétzen der Pharmig-Mitgliedsunternehmen, in Prozent Quelle: PHARMIG, 2015

Die osterreichischen Pharmaunternehmen, die entweder selbst Arzneimittel
produzieren (,Hersteller”) oder Fertigarzneimittel nach Osterreich importieren
(.Depositeure”), unterscheiden sich stark in ihrem Geschéaftsumfang.

DIE OSTERREICHISCHE PHARMA- UND BIOTECHBRANCHE IM UBERBLICK:

® Anzahlan Unternehmen im Bereich Pharm. Industrie & Biotechnologie*: 336
® Anzahl Mitarbeiter: 26.500
® Umsatz: 10,7 Mrd. EUR

* inkludiert Unternehmen, die in folgenden Bereichen tatig sind: Forschung & Entwicklung, Vertrieb, Zulieferung, Herstellung

Quelle: Life Science Report Austria 2015
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7 ARZNEIMITTELMARKT

7.1 MARKTFAKTOR PREIS
ARZNEIMITTELPREISE

Preis-Beispiel:

® Fabriks-/Depotabgabepreis (FAP/DAP):
Hersteller/Depositeur -> GroBhandel

€11.25

m Apotheken-Einkaufspreis (AEP): = FAP + GroBhandelsaufschlag

Grof3handel —> Apotheke
KKP brutto: € 15,20

Bei ERSTATTUNG: L

® Krankenkassenpreis (KKP):

Apotheke -> Krankenkasse

Bei PRIVATKAUF: 212
m Apothekenverkaufspreis (AVP): = AEP + Apothekenaufschlag + 15%
Apotheke - Privatkunde Privatverkaufszuschlag (inkl. USt.**)

* Rezeptgebihr seit 1.1.2016: 5.70 Euro; ** USt. seit 1.1.2009: 10 % Quelle: PHARMIG

Alle Preise und Margen in der pharmazeutischen Vertriebskette sind Gegenstand
einer offentlichen Kontrolle durch Behérden/Sozialversicherung.

- Fabriks- oder Hersteller- oder Depotabgabepreis: zu diesem Preis kauft der
GroBhandel Arzneimittel bei den Firmen ein (ohne USt.).

- Apotheken-Einkaufspreis: zu diesem Preis kaufen die Apotheken beim
GroBhandel ein (ohne USt.). Bei der GroBhandelsspanne handelt es sich um
ein degressives Aufschlagsschema.

- Apotheken-Verkaufspreis: diesen Preis bezahlt der Kunde in der Apotheke.

- Krankenkassenpreis: diesen Preis bezahlen Krankenkassen fir Arznei-
mittel, die Patienten erstattet werden. Seit 1.1.2016 betragt der Selbstbehalt
fur Patienten 5,70 Euro Rezeptgebihr pro Packung.
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UMSATZSTEUER IN EUROPA PER 1.1.2016

Osterreich 200
100

Danemark 250
250

Schweden” 250
0.0

Norwegen 250 R
250

rang 230

GroBbritannien?

Deutschland  19.0 [ E—
190
ftalien 22,0 [
100
Griechenland 23,0 [
50
Niederlande 210 [
50
Belgien 210
o
Finnland  24.0 I
100
Frankreich® 200 [
21
Portugal 230
50
Spanien 210 I
40
Schweiz 8.0 (NG
25
in Prozent Quelle: Europdische Kommission

I Normalsatz

I Satz fir Arzneimittel

' Schweden: Rezeptpflichtig 0%, OTC 25 %

¥ rland: orale Darreichungsformen 0 %, alle anderen Arzneimittel 23 %

9 GroBbritannien: 20 % fiir Arzneimittel, die von Krankenanstalten gekauft werden und OTC Praparate; rezeptpflichtige Praparate 0%
“ Frankreich: erstattungsfahige Arzneimittel 2,1 %, nicht-erstattungsfahige Arzneimittel 5,5 %

Bei Arzneimitteln gilt in Osterreich seit 1.1.2009 ein begiinstigter USt.-Satz

von 10 %.
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FABRIKSABGABEPREIS (FAP) PRO PACKUNG IM APOTHEKENMARKT

Im Jahr 2014 befand sich der dsterreichische FAP (Fabriksabgabepreis) pro
Packung bei 10,59 EUR und lag somit um 6,7 % unter dem Mittelwert der EU-15
von 11,35 Euro.

An der Spitzenposition lag Deutschland mit einem FAP pro Packung von

19,57 EUR, gefolgt von der Schweiz mit 19,56 EUR pro Arzneimittelpackung. Polen
und Bulgarien bilden mit dem geringsten FAP pro Packung die Schlusslichter im
europaischen Vergleich.

PREISVERGLEICH PRO PACKUNG (FAP), 2014

Deutschland 19.57

Schweiz 19.56

Schweden 17.35

Finnland 15,77

Belgien 13,54

Luxemburg 12,96 |

Dédnemark 11,62

Irland 11,43

Osterreich 1059 —

Slowenien 8.89 T

Niederlande 8.87 I |

Slowakei 7.79 -

Spanien 7.34 [ 1 i

Portugal 714 [ 1 !

Griechenland 6,79 [ ] 1

Frankreich 6,74 [ ] H

Ukraine 6,54 [ ] !

Italien 5,79 [ 1 i

Estland 5,57 [ 1] !

Tschechien 5,41 [ 1 I

Ungarn 5.04 [ 1] H

Lettland 4,97 [ 1 !

Litauen 4,95 [ ] i

Ruminien 4,48 [ ] !

Bulgarien 3,95 [ ] 1

Polen 3.69 [ 1 |
— T T T T
0 5 10 15 20

in Euro Quelle: berechnet durch Institut fiir pharmagkonomische Forschung (IPF) unter Verwendung von IMS-Daten

= = = = Arithm. MW EU-25 inkl. CH = 9,09 Euro
———— Arithm. MW EU-15 inkl. CH = 11,35 Euro
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PREISENTWICKLUNG (BASIS FAP)

139.7
1248, 1373

795 | 778 | 76
1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

in Prozent Quelle: Statistik Austria, IMS

I Verbraucherpreisindex* (Jahresdurchschnitt), VPI 96 (1996=100)
1 Medikamentenpreisindex** (Basis FAP)

* der Verbraucherpreisindex (VPI) ist ein MaBstab fiir die allgemeine Preisentwicklung bzw. Inflation in Osterreich.
** der Medikamentenpreisindex (Basis FAP) basiert auf IMS Berechnungen und ist ein Element des Wachstums. Der Medikamentenpreisindex beinhaltet
Verdnderungen des Preises in % der bereits am Markt eingefiihrten Produkte im Vergleich zur Vorperiode. (siehe dazu Seite 57)

Die Preise fir bereits am dsterreichischen Markt befindliche Arzneimittel sind
seit 1996 jedes Jahr gefallen. Eine fiktive Arzneimittelpackung, die 1996 noch
10 Euro kostete, kostete 2014 nur mehr 7,2 Euro.

Hingegen ist beim Verbraucherpreisindex (VPI] eine vollkommen kontrére
Entwicklung zu verzeichnen.

Verbraucherpreisindex und Medikamentenpreisindex klaffen von Jahr zu
Jahr weiter auseinander. Der Medikamentenpreisindex sinkt kontinuierlich.
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7.2 ELEMENTE DES WACHSTUMS

Das Wachstum des Apothekenmarktes wird durch eine Vielzahl von Elementen be-
einflusst:

= PREISANDERUNG

Unter Preisanderungen werden Veranderungen des Preises eines bestimmten,
bereits am Markt eingefiihrten Produktes im Vergleich zur Vorperiode verstan-
den. Durchschnittspreissteigerungen aufgrund von Produktneueinfiihrungen wer-
den hier nicht erfasst.

= NEUEINFUHRUNG VON PRODUKTEN

Neueinfiihrungen erfassen neue Produkte, sofern sie neue Wirkstoffe enthalten,
im Jahr der Markteinfihrung sowie im Folgejahr. Diese ersetzen bisherige Thera-
pieformen oder ermdglichen erstmals medikamentdse Therapien. Ab dem zweiten
Jahr nach Markteinfihrung werden die Marktveranderungen dieser Produkte
unter der Kategorie , Strukturveranderungen” erfasst.

= STRUKTUREFFEKTE
Hier werden folgende Elemente zusammengefasst:

STRUKTURVERANDERUNG

Unter Strukturveranderungen werden alle Arten von Substitution von Medi-
kamenten verstanden, sofern sie nicht in der Kategorie .,Neueinfiihrung” von
Produkten erfasst sind: Anderung der Verschreibungsgewohnheiten, Ersatz
bisheriger Therapieformen, etc. Reine Mengenerhohungen werden ebenfalls
in dieser Kategorie erfasst. Hierunter fallen zusatzlich Nachfragesteigerungen
aufgrund demographischer Strukturveranderungen.

ERWEITERUNG DES ANGEBOTS

Dieses Wachstumselement erfasst alle quantitativen Erweiterungen der Pro-
duktpalette (Produktdifferenzierung) der bereits seit mehr als zwei Jahren am
Markt eingefiihrten Arzneimittel, wie z.B. die Einfihrung neuer Packungsgro-
Ben und Darreichungsformen, etc.
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ELEMENTE DES WACHSTUMS (BASIS FAP)

2005
6.1
2006 3.6 -2,0
5.0 0.6
2007
9.7
2008
7.0
2009
4,1
2010
3.4
2011
35
2012 Imﬂ
3.1
2013
4,2
2014
2,6
in Prozent Quelle: IMS
I Gesamtwachstum Struktureffekte
B Preisinderung I Neueinfiihrungen
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7.3 KRANKENHAUS- UND APOTHEKENMARKT

Der osterreichische Arzneimittelmarkt hatte im Jahr 2014 ein wertmafiges
Volumen von 3,36 Milliarden Euro und einen Umfang von 236,9 Millionen
Packungen. Das bedeutet sowohl ein Wachstum von 5,0 % des Wertes als auch
ein Wachstum der Menge von 0,1%.

Aus Sicht der Hersteller und Depositeure teilt sich der 6sterreichische Arznei-
mittelmarkt in zwei Segmente:

m Krankenhausmarkt (intramuraler Bereich)
m Offentliche Apotheken und hausapothekenfiihrende Arzte
(extramuraler Bereich)

ARINEIMITTELUMSATZ (BASIS FAP)

2005 24104 IEEE I
2006 25425 I Y A

207 27355 T R

2008 29206 I T

200 29959 IV I A

210 3024 I

2011 2095 I

12 31024 ET I X
L] ows e
014 33608 BT Y A

in Millionen Euro Quelle: IMS

B Krankenhéuser
I Apotheken

Die Krankenhausumsatze machen ca. 33 % des Gesamtmarktes aus.

Im Jahr 2014 ist der Teilmarkt Krankenhaus sowohl umsatzmafig um 4,9 %
als auch mengenmafBig um 2,8 % gestiegen.

Alle Umsatzdaten sind auf Basis des Fabriksabgabepreises (FAP) angegeben.
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Im Jahr 2014 wurden in Osterreich 236,9 Millionen Packungen verkauft - davon
rund 10 % an Spitaler (Anstaltsapotheken) und rund 90 % an Apotheken im extra-
muralen Bereich.

VERKAUFTE PACKUNGEN

2005 211.635 [asik) 189.056

2006 210170 R 187.004

2007 219421 EREY 195.339

2008 227.558 [AALLE 202.893

2009 232.704 A 208.656

2010 232,102 Rl 208.687

2011 233.607 el 210.299

2012 233.062 [LEE 210.614

2013 236.631 [ZALulk 214.856

2014 236973 [AElf 214.595

in Tausend Stk. Quelle: IMS

Il Krankenhduser
I Apotheken

2014 wurde bei den verkauften Packungen ein Wachstum von 0,1%
verzeichnet.
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7.4 ERSTATTUNGSMARKT

Der Erstattungsmarkt ist jener Teilmarkt der Arzneimittel, fir welche die einzel-
nen Sozialversicherungstrager die Kosten ibernehmen.

VERANDERUNGSRATEN DER AUSGABEN FUR HEILMITTEL*

2005 kY | |
2006 5¢ I
2007 &1 =
2008 75 [
2009 1.7 :
2010 os I :
2011 23 :

1

1

1

2012 25 [

2013 09 N
204 54 I
T
in Prozent zum Vorjahr 3,66 (=Durchschnitt) Quelle: HV

* Ausgaben fiir Heilmittel ohne USt. und vor Abzug der Rezeptgebiihren

Die Ausgaben der Sozialversicherungstrager fir Heilmittel sind 2014 im
Vergleich zu 2013 um 5,4 % gestiegen.

Fabriksabgabepreis (FAP) pro Packung am Erstattungsmarkt:

m Der heimische Fabrikabgabepreis (FAP) positioniert sich im erstattungsfahigen
Markt mit 12,34 € pro Packung im Jahr 2014 im europaischen Vergleich unter-
durchschnittlich (EU-15 Mittelwert inkl. Schweiz: 12,75 €)

m Der Krankenkassenpreis (inkl. 10% USt.) betragt im erstattungsfahigen Markt
Osterreichs 17,57 € pro Packung im Jahr 2014 und liegt im europ&ischen Ver-
gleich ebenso unter dem Durchschnitt (EU-15 Mittelwert inkl. Schweiz: 18,75 €]

Die Gebarung der Krankenkassen und die Gesamtausgaben fir Heilmittel
finden Sie im Kapitel 9.3.
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7.5 GENERIKA IM ERSTATTUNGSMARKT

VERORDNETE NACHFOLGERPRODUKTE AM ERSETZBAREN* MARKT

s 55

£

[J]

£ 50

=)

=]

o 7~
L 45

[

(]

o

S 40

e

©

zZ 35

c /

2

2 30

©

G

E 25 o

>

[

S 2
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< 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
I Verordnungen NI Kosten Quelle: HV

* bei Berechnung des Nachfolgeranteils wird ausschlieBlich zwischen dem zuerst im Erstattungskodex aufgenommenen Produkt (Erstanbieter) und den zu
einem spateren Zeitpunkt hinzugekommenen Produkten (Nachfolger) unterschieden.

® der Generikaanteil am ersetzbaren Markt betragt ca. 52 % (lt. Abrechnung der
Krankenversicherungstrager fir 2014)

® jede zweite Verordnung entfallt auf ein Nachfolgerprodukt

B ca. 47% der Kosten entfallen auf Nachfolgerprodukte am ersetzbaren Markt

Der Generikaanteil am dsterreichischen Markt steigt kontinuierlich an.
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7.6 BIOPHARMAZEUTIKA IM ERSTATTUNGSMARKT

ENTWICKLUNG VON BIOPHARMAZEUTIKA/BIOSIMILARS
nach Wert

2009 +7.2 _
2010 +66

2011 +54 R
2012 +%4 1
2013 +59 N
2014 +24 1R
2015 +53 N
nach Menge
2009 +43 IR
2010 +43 IR
2011 +28 R
2012 +33 R
2013 +50 [N
2014 +36 N

2015 +23

in Prozent zum Vorjahr Quelle: Osterreichische Apothekerkammer

Im Jahr 2015 ist der Einsatz der Biopharmazeutika im Krankenkassen-
markt nach Umsatz um 5,3 % gestiegen. Mengenmafig ist der Markt um
2,3 % gewachsen.
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7.7 SELBSTMEDIKATIONSMARKT

Der OTC-Markt 2015 (802,1 Millionen Euro) zu Apothekenverkaufspreisen teilt
sich wie folgt auf: 6,4 % verordnete rezeptfreie Arzneimittel, 46,5 % Selbst-
medikation mit registrierten OTC-Produkten und 47,1% Selbstmedikation mit
nicht registrierten OTC-Produkten.

INDIKATIONSGRUPPEN IN DER SELBSTMEDIKATION (BASIS AVP)

Husten- und
Sonstige 22,911 Erkéltungsmittel

Tonika/Geriatrika/

Melisse o117
Blase und Fort-
pflanzungsorgane 913 /)
Haut- und
Schleimhautmittel 9.6%
Vitamine, Mineralstoffe,
Nahrungszusétze

Die Top 3 Husten/Erkéaltung, Magen/Verdauung und Schmerzmittel decken
gemeinsam 46 % des Selbstmedikationsmarktes ab.

Magen- und
Verdauungsmittel

Schmerz- und Rheumamittel

Quelle: IGEPHA/IMS, Basis AVP
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7.8 ARZNEIMITTELVERBRAUCH NACH INDIKATIONSGRUPPEN

DIE VERORDNUNGSSTARKSTEN THERAPEUTISCHEN UNTERGRUPPEN
ATC EBENE 2*, 2014

13.0

c
@
c

2

=

co9 A02 N0é6 C10 Jo1 NO5 co7 NO02 Mo1 RO3

C09 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (z. B. bei Bluthochdruck, chronischer Herzinsuffizienz)

A02 Mittel bei saurebedingten Erkrankungen (zur Neutralisierung der Magensaure, z. B. bei Sodbrennen, saure-
bedingten Magenschmerzen)

N06 Psychoanaleptika (gegen psychische Erkrankungen wie z.B. Depression, Demenz, ADHS)

C10 Lipidsenkende Mittel (gegen Fettstoffwechselstérungen, z.B. bei erhdhten Cholesterinwerten)

JO1  Antibiotika zur systemischen Anwendung (z.B. Penicilline)

NO5 Psycholeptika (gegen psychotische Erkrankungen z.B. Psychosen, Schizophrenie, Mittel gegen Schlaf- und
Angststérungen)

C07 Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten (z.B. bei Bluthochdruck, Herzinsuffizienz, Angina Pectoris)

NO2 Analgetika [Schmerzmittel)

MOT Antiphlogistika & Antirheumatika (entzindungshemmende Medikamente bei Erkrankungen des Muskel- u.
Skelettsystems)

RO3  Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen (z. B. bei chronisch obstruktiver Bronchitis (COPD])

in Packungen Quelle: HV

* ATC Code: Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem der WHO

Die nach ATC-System am haufigsten verschriebenen Medikamente sind:
Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (z. B. bei Blut-
hochdruck], Mittel bei sdurebedingter Erkrankung (z. B. Sodbrennen] und
Psychoanaleptika (gegen psychische Erkrankungen, z. B. Depressionen)
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8 KRANKENANSTALTEN IN OSTERREICH

Ende 2014 gab es 279 Krankenanstalten in Osterreich.

Die gesetzliche Grundlage fir alle Krankenanstalten bildet das Bundesgesetz
iber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG). Dieses Bundesgesetz ist die
Grundlage fiir die 9 Landesgesetze, welche die Ausfiihrungsgesetze darstellen.
Das Krankenanstaltenwesen ist foderal, d.h. auf Bundeslanderebene, geregelt.

Als Krankenanstalten im Sinne des § 2 KAKUG gelten:

® ALLGEMEINE KRANKENANSTALTEN: fir Personen ohne Unterschied des
Geschlechts, des Alters oder der Art der arztlichen Betreuung.

®m SONDERKRANKENANSTALTEN: zur Untersuchung und Behandlung von Personen
mit bestimmten Krankheiten oder von Personen bestimmter Altersstufen
oder fiir bestimmte Zwecke.

® GENESUNGSHEIME: die arztlicher Behandlung und besonderer Pflege bedirfen.

= PFLEGEANSTALTEN FUR CHRONISCH KRANKE: die drztlicher Betreuung und besonde-
rer Pflege bedurfen.

® SANATORIEN: Krankenanstalten mit besonderer Ausstattung hinsichtlich Ver-
pflegung und Unterbringung.

® SELBSTANDIGE AMBULATORIEN: organisatorisch selbstiandige Einrichtungen (z.B.
Rontgeninstitute, Zahnambulatorien) zur Untersuchung oder Behandlung von
Personen, die einer Aufnahme in Anstaltspflege nicht bedirfen.

KRANKENANSTALTENTYPEN (OHNE SELBSTANDIGE AMBULATORIEN) 2014

Pflegeanstalten fiir
chronisch Kranke

Sanatorien

Allgemeine
Krankenanstalten

Sonderkrankenanstalte
und Genesungsheime

Quelle: Statistik Austria, BMG
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EIGENE EINRICHTUNGEN DER SOZIALVERSICHERUNGSTRAGER

Die osterreichischen Sozialversicherungstrager (Kranken-, Unfall- und
Pensionsversicherungstrager) haben 2014 insgesamt 195 eigene Einrichtungen
betrieben:

® 120 selbstdndige Ambulatorien
m 28 sonstige ambulante Einrichtungen/Untersuchungsstellen
® 47 eigene Einrichtungen fir stationdre Behandlung (= 6.401 Betten)

Selbstandige Ambulatorien

38 Allgemeine Ambulatorien mit 115 Ambulanzen bzw. Fachstationen

80 Zahnambulatorien(-stationen)

7 Ientren fiir ambulante Rehabilitation

Sonstige ambulante Einrichtungen
28 sonstige ambulante Einrichtungen (zur Durchfiihrung von Jugendlichen-, Gesunden- und anderen

arztlichen Untersuchungen)

Eigene Einrichtungen fiir stationdre Behandlung Betten
1 Allgemeine Krankenanstalt und 38 Ambulanzen h43
7 Unfallkrankenh&user 985

27 Sonderkrankenanstalten/Rehabilitationszentren 3.721
7 Kuranstalten/Kurheime 638
5 Erholungs- und Genesungsheime b4

Quelle: HV, Stat. Handbuch der dsterr. SV 2015
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8.1 STRUKTURMERKMALE DER KRANKENANSTALTEN

Von den insgesamt 279 Krankenanstalten sind 120 (43 %) mit und 159 (57 %) ohne
Offentlichkeitsrecht ausgestattet. Krankenanstalten mit Offentlichkeitsrecht sind
nicht mit Krankenanstalten von offentlichen Tragern gleichzusetzen.

55 % der Krankenanstalten werden von offentlichen Tragern gefihrt.

TRAGER-OFFENTLICHKEITSRECHT 2014

Anzahl der Krankenanstalten und tatsachlich aufgestellte Betten
Offentliche Trager*
154 KA (44.823 Betten)
Mit Offentlichkeitsrecht
120 KA (44.386 Betten) 96 KA (37.287 Betten) 24 KA (7.099 Betten)
58 KA (7.536 Betten)

Quelle: BMG
* Bund, Lander/Landesgesellschaften, Gemeinden/Gemeindeverbénde/Gemeindegesellschaften, Sozialversicherung, Fiirsorgeverbande
** Geistliche Orden und Glaubensgemeinschaften, Privatpersonen, Privatgesellschaften, Vereine, Stiftungen
ENTWICKLUNG DER KRANKENANSTALTEN NACH VERSORGUNGSFUNKTIONEN

Gesamt

2005 264
2006 263
2007 269
2008 266
2009 266
2010 267
2011 272
2012 277
2013 278
2014 I e 279
I Akut Kurzzeitversorgung (Allgemeinversorgung und Spezialversorgung) Quelle: BMG, Jahresmeldung KA-Statistik

I Nicht-Akutversorgung (Rehabilitation inkl. Genesung und Pravention und Langzeitversorgung

Im Laufe der Jahre ist die Anzahl an Einrichtungen im Bereich der Akut-Kurzzeit-
versorgung um ca. 10 % zuriickgegangen (2005: 187 vs. 2014: 169 Einrichtungen).
Im Vergleich dazu ist der Bereich der Nicht-Akutversorgung um ca. 43 %
gestiegen (2005: 77 vs. 2014:110 Einrichtungen).
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KRANKENHAUSVERSORGUNG IM INTERNATIONALEN VERGLEICH

KRANKENHAUSBETTEN JE 1.000 EINWOHNER, 2013'

Deutschland 8.3
Osterreich 7.7
Litauen 7.3
Ungarn 7.0
Polen 6.6
Tschechische Republik 6,5
Frankreich 6.3
Belgien 6.3
Slowakei 5.8
Lettland 5.8
Luxemburg 5.1
Estland 5.0
Finnland 49
OECD25 4,8
Griechenland 4,8
Schweiz 4,7
Slowenien 4,6
Norwegen 3.9
Italien 3.4
Portugal 3.4
Island 3.2
Danemark 3.1
Spanien 3.0
Irland 2,8
Schweden 2,6

! grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lander

W

T
10

Quelle: OECD Health Statistics, 2015

Osterreich hat pro 1.000 Einwohner 60 % mehr Spitalsbetten als der Durch-
schnitt der OECD 25-Staaten.

Mit 7,7 Betten pro 1.000 Einwohner liegt Osterreich hinter Deutschland an zweiter
Stelle im europdischen OECD-Landervergleich.
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Einhergehend mit der hohen Verfiigbarkeit an Spittalsbetten hat Osterreich im
Verhaltnis zu den Einwohnern die hochste Zahl an Spitalsbehandlungen im
europaischen Landervergleich (266 vs. OECD Schnitt 155).

SPITALSENTLASSUNGEN JE 1.000 EINWOHNER, 2013'

Osterreich* 266 ———

Deutschland 252 ——————

Tschechische Republik 204 ]

Ungarn 202 I ——

Griechenland* 199 ———

Slowakei** 196 I —

Slowenien 182 1

Norwegen 175 I —

Finnland* 173 I ——

Danemark 172 ]

Estland* 171 I ——

Belgien 170 I —

Polen 167 1

Schweiz 166 I ——

Frankreich 166 I —

Schweden 163 1

OECD34 155 [ ]

Island 141 I

Luxemburg* 140 1

Irland* 135 [ 1

Vereinigtes Kénigreich 129 ]

Italien 124 [ ]

Niederlande 119 [ 1

Portugal 113 [ ]

Spanien* 99 [ ] . . .
0 625 125 1875 250

! grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lander Quelle: OECD Health at Glance, 2015

* ohne Entlassungen fiir gesunde Neugeborene in Spitalern (zwischen 3 % und 10 % aller Entlassungen).
** inklusive Entlassungen bei Tagesfallen

BETTENENTWICKLUNG IN OSTERREICH

In Osterreich gibt es in Summe 64.815 aufgestellte Krankenhausbetten. Bezogen
auf die Wohnbevdlkerung Osterreichs betragt die Bettendichte 7,59 Betten je
1.000 Einwohner.

BETTENENTWICKLUNG IN OSTERREICH JE 1.000 EINWOHNER

2000 7.95
2005 7.68
2010 7.63
2014 759

Quelle: BMG

Im Jahr 2014 wurden 2,8 Mio. stationare Aufenthalte in den dsterreichischen
Krankenhausern verzeichnet. Die Krankenhaushaufigkeit (= stationédre Aufent-
halte je 100 Einwohner) belief sich auf 33,2 % (1991: 23,9 %, 2005: 31,8 %).

Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer in Landesgesundheitsfonds-finanzierten
Krankenanstalten lag im Jahr 2014 bei 5,36 Tagen.
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8.2 FINANZIERUNG DER KRANKENANSTALTEN

Der Aufwand der Gsterreichischen Spitéler, die nach LKF-Schema (Leistungs-
orientierte Krankenhausfinanzierung) abrechneten, betrug im Jahr 2014

12,2 Milliarden Euro. Davon wurden rund 60 % durch Landesfonds finanziert.
Fir den Rest mussten die Krankenhaus-Betreiber andere Mittel zur Verfligung
stellen. Auch die Patienten trugen direkt zur Finanzierung bei, z. B. Uber private
Versicherungen.

DIE WICHTIGSTEN ZAHLER DER FONDSFINANZIERTEN KRANKENHAUSER 2014

MI0. EURO
Anteil Landesfonds 7.369
Sozialversicherung* 4.715*
Bund 1.358
Lander (USt.-Mittel) 215
Gemeinden (USt.-Mittel) 151
Tragermittel 430
Anteil Spitalstrager 3.863
Lander, Gemeinden 2.226
Orden und andere 1.540
Sozialversicherung 97
Anteil Private 1.000
Patienten, Private KV 1.000
GESAMT 12.232
in Millionen Euro Quelle: durch Institut fiir pharmadl i Forschung (IPF) unter Verwendung folgender Daten: HV, BMG, Statistik Austria

* bei der dsterr. SV beinhaltet die Position Anstaltspflege folgende Ausgaben: anteilige Uberweisungen an die Landesgesundheitsfonds und die
Bundesgesundheitsagentur fiir stationare Pflege, Zahlungen an die iibrigen Krankenanstalten (Prikraf, Unfallkrankenhduser, etc.) und Zahlungen in das
Ausland. Nicht enthalten sind die Aufwendungen fiir Ambulanzleistungen. Diese werden unter Arztlicher Hilfe und gleichgestellte Leistungen (Ambulante
Leistungen in Krankenanstalten) ausgewiesen.

Die Sozialversicherung leistet einen groflen Anteil an der Spitalsfinanzierung.
Von den 7,4 Milliarden Euro, welche vom Landesfonds finanziert werden,
entfallen 64 % auf die Finanzierung durch die Sozialversicherung.
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9 KRANKENKASSEN UND
ARZNEIMITTELERSTATTUNG

Insgesamt sichern 22 Sozialversicherungstrager mit den 19 Krankenkassen die
beitragsleistenden Versicherten vor den finanziellen Folgen von Krankheit. Die
Mitgliedschaft ist fiir die Versicherten verpflichtend. Bei welcher der 19 Anstalten
ein Versicherter Pflichtmitglied ist, hangt von seinem Beruf und dem Firmensitz
ab. Es gibt keine Wahlmaoglichkeit zwischen Versicherungstragern (Ausnahme:
mehrere Berufe gleichzeitig). Die einzelnen Krankenkassen operieren weitgehend
autonom, sind jedoch im Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungs-
trager als Dachorganisation miteinander verbunden. Neben den Krankenkassen
sichern 16 Krankenflirsorgeanstalten die Krankenversicherung der Mitarbeiter in
verschiedenen Landes- und Gemeindeverwaltungen, z.B. die KFA der Bedienste-
ten der Stadt Wien.

Bei der Uberwiegenden Anzahl der Leistungen der Krankenkassen herrscht das
Sachleistungsprinzip. Der Umfang der Krankenbehandlung auf Kosten der sozialen
Krankenversicherung ist gesetzlich wie folgt definiert: ,Sie muss ausreichend und
zweckmafig sein, darf jedoch das Mafl des Notwendigen nicht tberschreiten.”
(§ 133 ASVG)

9.1 DER ERSTATTUNGSKODEX

Mit 1. Janner 2005 wurde das bisherige Heilmittelverzeichnis durch den Erstat-
tungskodex (EKO) abgeldst. Auf Grundlage des ASVG regelt die Verfahrensordnung
zum EKO (VO-EKO]) im Detail den Prozess und die Voraussetzung zur Aufnahme
von Arzneimitteln in die Erstattung.

Die Veroffentlichung des gesamten EKO erfolgt jeweils zu Jahresbeginn in ge-
druckter Form, die monatlichen Anderungen werden im Internet unter www.avsv.at
veroffentlicht.

Der EKO gliedert sich in drei Bereiche (auch Boxen genannt):

m Der GRUNE BEREICH umfasst jene Medikamente, die entweder allgemein oder
unter bestimmten Voraussetzungen in der als frei verschreibbar angegebenen
Menge abgegeben werden dirfen. Eine arztliche Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes der Krankenkasse ist bei Einhaltung der Erstat-
tungskodex-Regeln nicht erforderlich.
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®m Der GELBE BEREICH beinhaltet jene Medikamente, die einen wesentlichen
zusatzlichen therapeutischen Nutzen fiir die Patienten aufweisen und die aus
medizinischen und/oder gesundheitsékonomischen Griinden nicht in den Griinen
Bereichaufgenommenwurden. Die Kosten werdenvon den Krankenversicherungs-
tragern nur bei Vorliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztli-
chen Dienstes der Krankenkasse ibernommen (RE1 = dunkelgelber Bereich). Fiir
einzelne Medikamente dieser Box, deren Aufnahme sich auf eine bestimmte Ver-
wendung bezieht, akzeptiert der Hauptverband anstelle der Chefarztbewilligung
eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der bestimmten Verwendung anhand
der Dokumentation des behandelnden Arztes (RE2 = hellgelber Bereich].

® Der ROTE BEREICH beinhaltet zeitlich befristet jene Medikamente, fiir deren
Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag gestellt wurde. Die Kosten werden
von den Krankenversicherungstragern nur bei Vorliegen der arztlichen Bewilli-
gung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Krankenkasse iibernommen.

Alle Ubrigen, nicht im Erstattungskodex enthaltenen Medikamente werden von den
Krankenkassen nur im begriindeten Einzelfall und bei Vorliegen einer chefarzt-
lichen Bewilligung bezahlt. Bestimmte Gruppen von Medikamenten sind grund-
satzlich nicht erstattungsfahig und miissen in jedem Fall vom Patienten selbst be-
zahlt werden (Bsp. Verhttungsmittel].

ANZAHL DER ARZNEISPEZIALITATEN IM EKO (NACH PACKUNGEN - PHARMAZENTRALNUMMERN)

4503 |
112005 57 NN

157 W

oy
112000 472

181

oy
1.1.2015 673 _

112 0

591
e 752

141

I Grine Box  [HEEN Dunkelgelbe Box Hellgelbe Box I Rote Box Quelle: HV

Bei Einfiihrung des EKO waren insgesamt 5.266 Packungen gelistet, zum
1.1.2016 waren es 7.176.
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ABS (ARZNEIMITTEL-BEWILLIGUNGS-SERVICE) UND ,,CHEFARZTPFLICHT"

Die Bewilligung von Arzneimitteln aus dem Dunkelgelben und Roten Bereich oder
gar nicht im EKO gelisteten Arzneimitteln (,No-Box") hat Uber das Arzneimittel-
Bewilligungs-Service ABS zu erfolgen.

Bevor der Kassenarzt seinem Patienten bewilligungspflichtige Medikamente ver-
schreiben darf, muss er eine elektronische Anfrage an den chef- und kontrollarzt-
lichen Dienst der Krankenkasse stellen. Uber die e-card-Infrastruktur (ABS) sollte
dieser Vorgang maximal 30 Minuten dauern.

2014 wurden 121 Mio. Verordnungen abgerechnet. Davon entfielen 3,1 Mio. Bewilli-
gungsantrage auf vorbewilligungspflichtige Verordnungen, wobei die Anzahl an
Bewilligungsantragen in den letzten Jahren kontinuierlich gestiegen ist.

ENTWICKLUNG DER BEWILLIGUNGSANTRAGE

3.0+
2,54
2,0

1.5+

Angaben in Mio. Euro

1.0

0.5

0.0-
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Quelle: HV

2014 gab es 3,1 Millionen Bewilligungsantrage an den ,Chefarzt”.
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9.2 BUNDESVERWALTUNGSGERICHT

Das Bundesverwaltungsgericht ist zustandig fiir Beschwerden gegen eine
Entscheidung des Hauptverbandes der 6sterreichischen Sozialversicherungs-
trager. Eine Beschwerde ist binnen vier Wochen nach Zustellung der
Entscheidung tiber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen.
Die Beschwerde entfaltet wie bisher aufschiebende Wirkung.

Bundesverwaltungsgericht:

m Zustandigkeit laut Geschaftsverteilung: Kammer Wirtschaft, Rechtsbereich
Umwelt, Zuweisungsgruppe Agrar- und Gesundheitsrecht (,AGR")

® Entscheidung durch 5er-Senat (Beratung und Abstimmung des Senates nicht
offentlich)

2 fachkundige Laienrichter:
Gesundheitskonomie

Okonomen mit spezifischen
Kenntnissen im Gesundheits- und
Sozialversicherungsbereich

2 fachkundige Laienrichter:
Pharmakologie
Fachérzte fiir Pharmakologie

und Toxikologie oder mit Additivfach
klinische Pharmakologie

1 Richter
Studium der Rechtswissenschaften,
5-jahrige juristische Berufserfahrung

® mindliche Verhandlungen sind auf Antrag moglich oder wenn das BVwG diese
fur erforderlich halt
® das Bundesverwaltungsgericht kann:
- in der Sache selbst entscheiden (im Gegensatz zur UHK, die rein kassa-
torisch entschieden hat] wenn die Voraussetzungen dafiir gegeben sind
(§ 28 Abs 2 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz)
- Aufhebung des Bescheids durch Beschluss anordnen - neue Entscheidung
durch Hauptverband (HV ist an Rechtsansicht des BVwG gebunden)
® keine Anwaltspflicht
® die Erkenntnisse des BVwG werden im Rechtsinformationssystem des Bundes
(RIS) unter www.ris.bka.gv.at veroffentlicht
B Seit 1.1.2014 gab es bei 10 Arzneimitteln ein Verfahren nach § 351h ff ASVG
(Stand: Februar 2016)
® |nstanzenzug: Verwaltungs- und/oder Verfassungsgerichtshof
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9.3 GEBARUNG DER KRANKENKASSEN

GEBARUNG DER KRANKENVERSICHERUNGSTRAGER 2014

Mutterschaftsleistungen (627)

Krankengeld (674)

Sonstige Ausgaben** (877)

Zahnbehandlung, -ersatz (921)
Anstaltspflege (4.693)

Sonstige Versicherungsleistungen® (1.342)

Heilmittel (brutto) (3.194)

Arztliche Hilfe (3.947)

in Millionen/Prozent

* Rehabilitation, Heilbehelfe, Transportkosten, Gesundheitsfestigung, Krankheitsverhiitung, Friherkennung, Hauskrankenpflege usw.
** Verwaltung, Uberweisung an Ausgleichsfonds, Abschreibungen, sonstiges

Der Posten Heilmittel (brutto) inkludiert 10 % USt. Nicht bericksichtigt
werden eingenommene Rezeptgeblhren sowie individuelle Rabatte.

AUSGABEN FUR HEILMITTEL

Bruttowert 2.463 2.606 2.822 3.031 2.840 2.865 2929  3.005 3.031 3.194
3.000

2.500
2.000
1.500

1.000

Ausgaben in Mio. Euro

500

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Differenzzum VJ:  +1.6% +58% +83% +7.4% -63% +09% +22% +26% +09% +54%

Il Nettoausgaben Heilmittel [ Einnahmen Rezeptgebiihren [ USt. é!?éli“‘fd‘{u

in Millionen/Prozent Quelle: HV, Pharmig
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ENTWICKLUNG DER GESAMTAUSGABEN/GESAMTEINNAHMEN DER KRANKENKASSEN

+89

16.000 +218
15.000 |
14,000 |
13.000

12.000

11.000 -

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Gesamtausgaben  11.884 12383 13.178 13.765 14.100 14.278 14.657 15.189 15.676 16.275
Gesamteinnahmen 11906 12321 12.839 13.684 14269 14640 14949 15370 15894 16.364

[ Gesamtausgaben [ Gesamteinnahmen Quelle: HV
in Millionen Euro

Die Einnahmen der sozialen Krankenversicherungstrager betrugen im Jahr 2014
16,4 Milliarden Euro (+3,0 %), die Ausgaben 16,3 Milliarden Euro (+3,8 %).
Das positive Ergebnis belief sich auf 89 Millionen Euro.

9.4 VERORDNUNGSTENDENZ

Im Jahr 2014 ist die Anzahl der Verschreibungen mit 120.996.215 erstatteten
Verordnungen um 0,9 % gestiegen.

ANZAHL DER ERSTATTETEN VERORDNUNGEN INKL. KOSTEN PRO VERSICHERTEN
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Angaben in Mio. Euro
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 201 2012 2013 2014
Kosten pro Versicherten 338€  354€ 378€ 400€ 404€ 4L03€ 406€ 4LIN€ LO9€ 4L26€

[ Zah! der Verordnungen Quelle: HV
in Millionen Euro
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9.5 REZEPTGEBUHR ALS SELBSTBEHALT

Insgesamt nahmen die Krankenkassen 2014 rund 381 Millionen Euro an Rezept-
gebihren ein. Die Rezeptgebiihr betragt im Jahr 2016 pro Packung 5,70 Euro.
Neben einer generellen Befreiung von der Rezeptgebiihr aus sozialen Griinden
besteht seit Janner 2008 eine jahrliche Rezeptgebiihrenobergrenze von 2% des
Jahresnettoeinkommens (ohne Sonderzahlungen wie Urlaubs- oder Weihnachts-
geld) des Versicherten. Ab dem Zeitpunkt der Uberschreitung dieses Grenz-
betrages sind Versicherte und mitversicherte Angehorige fiir den Rest des
Kalenderjahres von der Rezeptgebiihr befreit.

ENTWICKLUNG DER REZEPTGEBUHR

1995 247 [

2005 445

200 500

2015 550 [
2016 570 |

in Euro Quelle: Osterreichische Apothekerkammer

Die Rezeptgebiihr hat sich seit 1995 mehr als verdoppelt.

Stellt man dem Nettoaufwand der Krankenkassen fir Heilmittel (2.512 Millionen
Euro) die Rezeptgebiihrenerldse (381 Millionen Euro) gegeniiber, so ergibt sich
ein Selbstbehalt von 15,2 %, den die Patienten fiir Arzneimittel zuzahlen muissen.

SELBSTBEHALT BEI ARZNEIMITTELN

1995 203 [T
2005 200 |
2010 167 —

2013 169 [——

2014 152 [

in Prozent Quelle: HV
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9.6 RAHMEN-PHARMAVERTRAG

RAHMEN-PHARMAVERTRAG 2018

Der Rahmen-Pharmavertrag ist etwas in Europa einzigartiges. Auf vertraglicher Ba-
sis arbeiten Pharmawirtschaft und soziale Krankenversicherung zusammen um die
Leistungsfahigkeit der gesetzlichen Krankenkassen, insbesondere gegeniber den
Patienten, zu unterstitzen. Dafir leisten pharmazeutische Unternehmen und Grof3-
handler mit dem Rahmen-Pharmavertrag 2018 (Laufzeit 1.1.2016-31.12.2018) neuerlich
Solidarbeitrage in Millionenhche an die heimischen Krankenversicherungstrager: im
Jahr 2016 125 Millionen Euro, im Jahr 2017 und 2018 insgesamt bis zu 160 Millionen
Euro (in Abhdngigkeit der tatsdchlichen Ausgabensteigerung fir Arzneimittel).

Wahrend der dreijahrigen Laufzeit werden auch die gemeinsamen Gesundheitszie-
le fortgefuhrt. Ein zweckgewidmeter Betrag von insgesamt 6,4 Millionen Euro steht
damit fir Projekte zu den Themen Kindergesundheit und Pravention zur Verfiigung.

GREMIUM GESUNDHEITSZIELE - FORDERSCHWERPUNKTE & PROJEKTE

Die in der Verlangerung des Rahmen-Pharmavertrages vereinbarten gemeinsa-
men Gesundheitsziele zwischen Pharmawirtschaft und Krankenversicherung wer-
den von einem paritatisch besetzten Gremium umgesetzt. Nach dessen Konsti-
tuierung im Herbst 2011 wurden Ende 2012 die ersten ausgewahlten Projekte
mit dem Themenschwerpunkt Kindergesundheit prasentiert. Ende 2013 stellte
das Gremium die Projekte zum Thema Pravention in den Bereichen Sichte und
psychosoziale Gesundheit vor.

Der Forderschwerpunkt der Projekte fir 2014 waren Mafinahmen zur Starkung der
Gesundheitskompetenz in Bezug auf Gesundheitsforderung und Pravention. Das
Jahr 2015 war Mafinahmen zur Forderung der gesundheitlichen Chancengerech-
tigkeit im Rahmen von bereichsiibergreifenden Kooperationen gewidmet.

Die eingereichten Projekte werden professionell aufgearbeitet und durchlaufen
einen Evaluationsprozess nach vorab definierten Bewertungskriterien. Die ausge-
wahlten Projekte sollen der Politik und anderen Partnern im Gesundheitswesen
durch ihren Leuchtturmcharakter als Vorbild fir eine verbesserte Gesundheits-
versorgung dienen. So wurden unter dem Titel ,Fest fir Kindergesundheit” im
November 2015 die bisherigen Projekte einem breiten Fachpublikum prasentiert.
Diese europaweit wohl einzigartige partnerschaftliche Initiative zwischen Pharma-
wirtschaft und Sozialversicherungstrager erganzt die Bemihungen der staatlichen
Gesundheitspolitik das Gesundheitswesen weiterzuentwickeln.

Weitere Informationen auf www.pharmig.at

GEMEINSAME
GESUNDHEITSZIELE
aus dem Rahmen-Pharmavertrag

eine Kooperation von dsterreichischer
Pharmawirtschaft und Sozialversicherung
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GEFORDERTE PROJEKTE AUS DEN GEMEINSAMEN GESUNDHEITSZIELEN
AUS DEM RAHMEN-PHARMAVERTRAG

FORDERSCHWERPUNKT 2012: KINDER- UND JUGENDGESUNDHEIT

STGKK, WGKK

Nr. Projekttitel Antragstellerln Reichweite
1 Initiierung eines dsterreichweiten Univ.klinik fiir Kinder und Jugendheilkunde Bundesweit
Friihgeborenen Qutcomeregisters Wien / Medizinische Universitat Wien
2 | Psychische Gesundheit wird GROSS geschrieben Wiener Gebietskrankenkasse Wien
3 0.K.ids:Ein Kinderforschungsnetzwerks fiir die Usterreichische Gesellschaft fiir Kinder Bundesweit
Entwicklung von Arzneimitteln fiir Kinder u Jugendliche | und Jugendheilkunde
A Verordnungskatalog Ergotherapie. Logopadie, und Plattform Kindergesundheit / Bundesweit
Physiotherapie fiir Kinder- und Jugendliche FGH Kindergesundheit 0G
5 LA~ Lm zer Interventionsprogramm Autismusspek- Konventionshospital Barmherzige Briider, Linz | Oberdsterreich
trumstérungen
— . ) Wien, 00,
6 | Safe and Empower Young Lives in Austria (SEYLA) Tiroler Landeskrankenanstalten GmbH y
Stmk, Tirol
7 Kultursensible Kariespravention fiir Kinder mit Styria vitalis - Verein zur Gesundheits- Bundesweit
Migrationshintergrund (KUKA) forderung und Pravention
8 Schutzkiste - Pravention zu sexuellem Missbrauch Verein Kinderhilfswerk Oberésterreich
und Gewalt
9 | Gesunder Kindergarten Steiermarkische Gebietskrankenkasse Steiermark
. N Institut fiir Gesundheitsforderung und .
10 | GFA (Gesundheitsfolgenabschtzung) - Ganztagsschule Priivention / VAEB Bundesweit
Psychische Gesundheit von Kindern und Jugendlichen in | Ludwig Boltzmann Institut Health Promotion .
Mnx ; I Bundesweit
Osterreich - erste epidemiologische Erhebung Research
12 Symptoms of carbohydrate intolereance in children and | Abteilung fiir Gastroenterologie und Wien
adolescents Hepatologie / Medizinische Universitat Wien
13 ACE N Autlsml_':ompetence_Exchange Dachverband dsterreichische Autistenhilfe Wien, NO,
(im Rahmen eines EU-Projektes) Burgenland
" SVA Gesundheits-Check Junior - Sozialversicherung der gewerblichen Wien,
Kinder und Jugendvorsorgeuntersuchung Wirtschaft Burgenland
15 Lehrgang Entwicklungs- und Sozialpédiatrie - Verein zur Forderung d. Kinder- & Ost-, Siid-,
fiir Gesundheits-, Bildungs- und Sozialberufe Jugendgesundheit in 0. Westdsterreich
Projektverbund: Osterr. Liga fiir Kinder-und | Karnten, NO,
16 | Modellprojekt ,,Friihe Hilfen” Jugendgesundheit, KGKK, NOGKK, 00GKK, 00, Steiermark,

Wien

PP = Praxisprojekt

FP = Forschungsprojekte
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FORDERSCHWERPUNKT 2013:
SUCHTE UND PSYCHOSOZIALE GESUNDHEIT IN BEZUG AUF PRAVENTION

Nr. Projekttitel Antragstellerln Reichweite
Das Verstandnis von Sucht von Migrantinnen in R .
! Osterreich und Implikationen fiir die Praventionsarbeit Donau-Universitat Krems Bundesweit
2 | Angehbrigenarbeit fir Eltern von Jugendlichen Medizinische Universitit Wien Wien, N, Bgld.
mit einer Essstorung
3 | Begleitendes Burnout-Préventionsprogramm SVA der gewerblichen Wirtschaft Wien
4 | Niko-Teen Supro - Werkstatt fiir Suchtprophylaxe Vorarlberg
5 Entwicklung eines dsterreichweiten Curriculums in MUW, Uniklinik fiir Psychoanalyse und Bundesweit
Suizidpravention: SUPRA Gatekeeper-Training Psychotherapie
Alkoholsuchtpravention in der betrieblichen und A .
6 iiberbetrieblichen Lehrlingsausbildung Sucht- und Drogenkoordination Wien g6mbH | Wien
7 HIV/HC\{-RlSlkomlnlmlerung bei Rauschmittel Aids Hilfe Wien Wien
konsumierenden MSM
Prévalenz und Versorgung psychischer Krankheiten Abt. fiir Sozialpsychiatrie, .
8 |in tsterreich Klinik . Psychiatrie / MUW Bundeswieit
9 Web-basierte Nachsorge zur Riickfallpravention Reha-Kliniken fiir medizinisch psychiatrische Bundesweit
fiir Patienten med. psychiatrischer Rehabilitation Rehabilitation Klagenfurt und Bad Hall
10 Interven.tlun bei Familien mit einem psychisch kranken pro mente 00 Oberésterreich
Elternteil
Do it yourself!” - Das umfassende schulische ) . .
1 Gesundheitsforderungsprojekt an Tiroler AHS und BHS Tiroler Gebietskrankenkasse firol
12 | Fachlehrgang Peerberatung pro mente Wien Wien

PP = Praxisprojekt

FP = Forschungsprojekte
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FORDERSCHWERPUNKT 2014: MASSNAHMEN ZUR STARKUNG DER
GESUNDHEITSKOMPETENZ IN BEZUG AUF GESUNDHEITSFORDERUNG UND PRAVENTION

Nr. Projekttitel Antragstellerln Reichweite
1 | Betatigungsbalance bei Eltern von Friihgeborenen ho. Ur!w.-Prof.m Drin med. univ. Bundesweit
Angelika Berger
9 Entwicklung und Pilot-Testung eines Unterstiitzungs- Universitat Wien, mehrere
angebots fiir Familien mit pflegenden Kindern Institut fiir Pflegewissenschaft Bundeslander
3 | Rauchfrei fiir mich und mein Kind Niederdsterreichische Gebietskrankenkasse Bundesweit
- . - "
4 U.r!fall_frel - Von A."fa." g an- Unfallverhiitung fir Oberdsterreichische Gebietskrankenkasse Oberdsterreich
Sauglinge und Kleinkinder im Haushalt
5 Und wo bleibe 'Ch'. Starkung der Gesu[ldheltskompetenz Osterreichische Kinder-Krebs-Hilfe Bundesweit
von Eltern ehemaliger krebskranker Kinder
KostBar oder die Entwicklung von o .
6 (GroB-)Elternkompetenz fiir gesundes Essen und Trinken Styria vitalis Bundesweit
7 Serious Ga.me-hasuerte T I!e"rapleun.terstutz.ung. 1SGinnovations GmbH Bundesweit
psychosozialer Komorbiditat von Kinderadipositas
g | Familienorientierte psychosoziale Versorgung bei Wiener Kinderhospiz 6mbH - MOMO Wien
padiatrischen Palliativpatienten
PP = Praxisprojekt FP = Forschungsprojekte
FORDERSCHWERPUNKT 2015: MASSNAHMEN ZUR FORDERUNG DER
GESUNDHEITLICHEN CHANCENGERECHTIGKEIT IM RAHMEN VON
BEREICHSUBERGREIFENDEN KOOPERATIONEN
Nr. Projekttitel Antragstellerln Reichweite
. . e Universitat Wien, mehrere
1| ResilCare. Resilienz bei kindlicher Pflege Institut fiir Pflegewissenschaft Bundeslander
2 | Prévalenz und Risikofaktoren der Lungenentwicklung Ludwig Boltzmann Gesellschaft/LBI COPD Wien, NO
3 | SCHAUKASTEN - Sehfarderung fiir Kleinkinder Technische Universitat Wien / IGW Wien, NO,
Burgenland
- . . . Medizinische Universitat Wien, .
4 | Resilienzfaktoren bei traumatisierten Kindern Univ. Klinik fir Kinder- u. Jugendpsychiatrie Wien
5 | Videointeraktionsanalyse Caritas der Erzdiozese Wien - Hilfe in Not Wien
6 | Anna kiisst den Frosch und Paul z&hmt die Monster Vt_erem Hilfe fr Kinder und Eltern, Graz und
Kinderschutz-Zentrum Umgebung
7 | Wirbelkiste YOUTH VIVID - Fachstelle fiir Suchtpravention Steiermark | Steiermark
8 | Infobox - Young Carers Osterreichisches Rotes Kreuz Bundesweit
9 | Suizid- & Gewaltpravention Familienvater in Krisen Kriseninterventionszentrum Wien und
Umgebung
10 | Unterstiitzung in der Umsetzung des NAP.SE Pro Rare Austria, Allianz fir seltene Bundesweit
Erkrankungen
I N . Epilepsie und Arbeit mehrere
11 | Epilepsie Support fiir Kinder und Jugendliche gem.Ber. u. Entw, GmbH (E&A) Bundeslinder
12 | veRRiickte Kindheit - Kinder als Betreuer HPE Osterreich Wien
13 | Skillstraining-Integral bei Borderline-Symptomatik aqua miihle frastanz, soziale Dienste gGmbH Vorarlberg

PP = Praxisprojekt

FP = Forschungsprojekte
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10 GESUNDHEITSREFORM 2013-2016

Um eine dauerhafte Finanzierung des dsterreichischen Gesundheitssystems auch
zukinftig sicherstellen zu konnen wurde im Jahr 2013 die Gesundheitsreform
beschlossen. Kiinftig sollen alle Systempartner - der Bund, die Lander sowie
die Sozialversicherung - partnerschaftlich, ganzheitlich und vor allem wirkungs-
orientiert agieren. Damit soll einerseits eine bessere Abstimmung zwischen
den Akteuren im Gesundheitswesen (vor allem Krankenanstalten und nieder-
gelassener Bereich] erfolgen und andererseits kostspielige Parallelstruktu-
ren vermieden werden. Aus der partnerschaftlichen Zielsteuerung ergeben sich
4 wesentliche Steuerungsbereiche, die im Bundes-Zielsteuerungsvertrag sowie in
den Landes-Zielsteuerungsvertragen festgelegt sind:

VERSORGUNGSSTRUKTUREN

Kiinftig steht der Patient im Mittelpunkt des Systems, er soll am ,Best Point of
Service” versorgt werden. Hauptanliegen ist es, die Primarversorgung zu starken
um die Spitaler zu entlasten. Am 30. Juni 2014 haben sich Bund, Lander und Sozial-
versicherungen auf ein Zukunftskonzept fiir die Primarversorgung in Osterreich
geeinigt. Zukiinftig soll die Primarversorgung dahingehend gestarkt werden, dass
sie von allen Patienten als erste Anlaufstelle fiir Gesundheitsversorgung noch bes-
ser als bisher wahrgenommen wird. Insbesondere soll damit die Rolle der Haus-
arzte und Allgemeinmediziner gestarkt werden.

VERSORGUNGSPROZESSE

Ein zentraler Punkt in diesem Steuerungsbereich ist die Umsetzung von eHealth-
Konzepten (insbesondere ELGA, eMedikation usw), um vermeidbare Doppel- und
Mehrfachbefundungen zu vermeiden und den Einsatz von Arzneimitteln effektiver
zu gestalten.

ERGEBNISORIENTIERUNG

Dieser Steuerungsbereich zielt vor allem auf die Bereiche Gesundheitsforderung
& Pravention ab. Am 21.3.2014 hat die Bundes-Zielsteuerungskommission eine
Gesundheitsforderungsstrategie beschlossen, die fir die nachsten 10 Jahre einen
gultigen Rahmen fir breit abgestimmtes, ziel- und wirkungsorientiertes, quali-
tatsgesichertes sowie partnerschaftliches Handeln im Bereich der Gesundheits-
forderung in Osterreich sein soll.
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FINANZZIELE

Im Zuge der Finanzzielsteuerung soll das Wachstum der o6ffentlichen Gesund-
heitsausgaben bis zum Jahr 2016 an das Wachstum des BIP (derzeit 3,6 %) he-
rangefiihrt werden. Dadurch soll ein nachhaltiger Ausgabendampfungspfad ge-
schaffen werden, wodurch Ausgabendampfungseffekte in Hohe von 3,4 Mrd erzielt
werden sollen.

MONITORING

Im Rahmen der Zielsteuerung-Gesundheit wurden strategische Ziele formuliert
und zahlreiche operative Ziele und Mafinahmen vereinbart. Um die Erreichung der
Ziele in den einzelnen Steuerungsbereichen sowie die Umsetzung der Maf3inah-
men transparent darzustellen, stellt das Monitoring ein wichtiges Instrument dar.
Mittlerweile wurde der dritte Monitoring-Bericht (I/2015) verdffentlicht und veran-
schaulicht, wie weit die partnerschaftlich vereinbarten Zielwerte und Ma3nahmen
bisher erreicht wurden.

DIE MEDIKAMENTENKOMMISSION

Im Sinne der partnerschaftlichen Zielsteuerung besteht die Aufgabe der gemein-
samen Medikamentenkommission darin, Empfehlungen fir die Bundeszielsteue-
rungskommission zu erarbeiten, welche in Zusammenhang mit dem sektoreniiber-
greifenden Einsatz von Medikamenten sowie die Tragung der damit verbundenen
Kosten stehen. Die Empfehlungen haben dabei auf den ,Best Point of Service” ab-
zustellen sowie insbesondere die medizinisch-therapeutischen, gesundheitséko-
nomischen und versorgungstechnischen Gesichtspunkten zu berticksichtigen und
dabei die grofitmaogliche Servicequalitat sicherzustellen.

Der Medikamentenkommission gehoren 10 Mitglieder an:

m 3 Vertreter der Sozialversicherung

3 Vertreter der Bundeslander

3 ausgewiesene Experten des Arzneimittelwesens entsendet durch den BM fiir
Gesundheit

1 Vertreter des BMG, der den Vorsitz fihrt.

Die Medikamentenkommission:

® wird auf Antrag eines Bundeslandes oder des Hauptverbandes tatig,

m trifft Entscheidungen mit Dreiviertelmehrheit, die empfehlenden Charakter fir
die Bundes-Zielsteuerungskommission haben

m die Aufgaben der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) gemafB § 351g
ASVG bleiben von der Medikamentenkommission unberihrt.

Weitere Informationen auf www.pharmig.at
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® Nachhaltige Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden
Gesundheitsversorgung
Langfristige Finanzierbarkeit
Intensivierung von Qualitatssicherung und Steigerung von
Transparenz
Forcierung von Gesundheitsforderung und Pravention
Partnerschaftliches Zielsteuerungssystem durch Bund,
Lander und Sozialversicherung

Am 28. Juni 2013 wurde der erste Bundeszielsteuerungsvertrag
beschlossen. Die wesentlichen Inhalte sind:

Neue ambulante Versorgungsformen in jedem Bundesland
Reorganisation der Primarversorgung

Steigerung der tagesklinischen Leistungen

Einheitliche Qualitdtsstandards bei Aufnahme- und
Entlassungsmanagement, praoperative Diagnostik

m Bundeseinheitliche Qualitdtsmanagementsysteme im
Spital und im niedergelassenen Bereich und abgestimmte
Ergebnisqualitdtsmessung in allen Sektoren

® Einheitliche Diagnose- und Leistungsdokumentation in
Spitalern und im niedergelassenen Bereich, Starkung von
integrierten Versorgungsprogrammen

Einfihrung eines telefonischen und webbasierten
Erstkontakt- und Beratungsservices fir medizinische
Fragestellungen

Die Landeszielsteuerungsvertrage beschaftigen sich mit

der detaillierten Ausgestaltung und den Maf3nahmen zur
Umsetzung. Die Frist fur die Vorlage ist der 30. September 2013.
Den Landeszielsteuerungskommissionen gehéren jeweils fiinf
Vertreter des Landes sowie der Sozialversicherung an, wobei
beide in Kurien organisiert sind, sowie ein Vertreter des Bundes.

Die Partner der Zielsteuerung verpflichten sich, den
Steuerungsbereichen zugeordnete Ziele und Maf3nahmen
zu verfolgen. Ein zentrales Element des Ziele- und
Mafnahmenkatalogs ist die Erbringung von Leistungen
am ,,Best Point of Service”. Dieser kann auf allen
Versorgungsstufen im Gesundheitssystem verortet sein.
Die Steuerungsbereiche sind:

m Versorungsstrukturen

m \ersorgungsprozesse

m Ergebnisorientierung

® Finanzziele

Bundesgesundheitsagentur

berat
die

’ Bundesgesundheitskonferenz ‘

Die Bundesgesundheitsagentur hat darauf zu achten, dass eine
gleichwertige Gesundheitsversorgung sichergestellt wird.

Vorsitz
Bundesminister fiir Gesundheit

Mitglieder (36)

® 9 durch Bundesregierung auf Vorschlag des BM fir
Gesundheit*

9 durch Sozialversicherung*

9 (1 je Bundesland)*

2 durch Interessensvertretungen der Stadte/Gemeinden*
1 durch Bischofskonferenz und evangelischen
Oberkirchenrat*

1 durch Patientenvertretungen*

1 durch Osterreichische Arztekammer*

1 durch Osterreichische Apothekerkammer*

1 durch BM fir Wissenschaft und Forschung

1 durch AUVA

1 durch Interessensvertretungen der Krankenanstalten

Stimmrecht & Beschliisse

Die mit * gekennzeichneten Mitglieder haben Stimmrecht.
Beschlisse durch Stimmenmehrheit des gesamten
Gremiums und eine % Mehrheit der Vertreter von Bund,
Landern und Sozialversicherung (doppelte Mehrheit).

Aufgaben sind u.a.

Weiterentwicklung

® des Systems der leistungsorientierten
Krankenanstaltenfinanzierung

m der Gesundheitsziele fiir Osterreich

Die Bundesgesundheitskonferenz wird anlassbezogen vom Bunc
Experten besetzt. Sie dient als Beratungsorgan fir die Bundesge
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gibt
Empfehlungen
an die

‘ Medikamentenkommission ‘

nhochwertige, effektive und effiziente, allen frei zugangliche und

Vorsitz

Bundesminister fir Gesundheit

Mitglieder (12)

® /4 durch Bundesregierung auf Vorschlag BM fir Gesundheit

® / durch Sozialversicherung

® /| andervertreter

Stimmrecht & Beschliisse

Alle Mitglieder haben ein Stimmrecht. Fir die Beschlisse

muss Einstimmigkeit vorliegen.

Aufgaben sind u.a.

m Koordination, Abstimmung und Festlegung aller
Aufgaben aus dem Bundeszielsteuerungsvertrag

®  Monitoring & Sanktionsmechanismus im Gesundheitswesen

Mitglieder (10)

m 3 Vertreter der Sozialversicherungen

m 3 Vertreter der Lander

® 3 ausgewiesene Experten des Arzneimittelwesens
bestellt durch den Bundesminister fiir Gesundheit

m 1 Vertreter des BM fiir Gesundheit, der den Vorsitz fihrt

Aufgaben sind u.a.

Empfehlung zum Einsatz von Medikamenten (intramural/

extramural) unter Beriicksichtigung des ,,.Best Point of

Service”.

lesminister fur Gesundheit einberufen und durch nationale
sundheitsagentur.

® Rollenverteilung fir alle Versorgungsstufen,
Spezialisierung auf ambulante Versorgung

m Versorgungsdichte bedarfsorientiert anpassen

® Reduktion der Krankenhausaufenthalte

2 konkret: Bis zum Jahr 2015 sollen abgegrenzte - klare
Versorgungsauftrage definiert und erste Schritte bis 2016
umgesetzt werden.

® Behandlungs- und Versorgungsprozesse inkl.
Medikamtenversorgung am Patientenbedarf
orientieren (Ziel: Qualititsstandards und reibungslose
Medikamentenversorgung)

® QOrganisationsentwicklung, Kooperationen und
Kommunikation durch den Einsatz moderner
Informations- und Kommunikationstechnologien
optimieren (Ziel: Standardisierung)

®m Zahlder gesunden Lebensjahre und Lebensqualitat von
Patienten erhohen

® Behandlungsqualitdt sicherstellen
[routineméaBige Messungen & Transparenz)

® Patientensicherheit und Gesundheitskompetenz starken

® Messungen Uber Zufriedenheit mit Gesundheitssystem in
der Bevélkerung durchfiihren

®m Festlegung von Ausgabenwerten flir bestimmte Perioden
m Festgeschriebene Methodik zur Vorgehensweise im Sinne
der Transparenz und Kontinuitat

> konkret: Der Anstieg der Gesundheitsausgaben wird
an das prognostizierte BIP-Wachstum gekoppelt. Die
éffentlichen Gesundheitsausgaben sollen damit etwa im
Jahr 2016 statt 26,85 nur noch 25,56 Mrd. Euro betragen.
Die kumulierte Einsparung bis dahin ist mit 3,43 Mrd. Euro
[2,058 Mrd. Euro fur die Lander, 1,37 Mrd. Euro fir die
Sozialversicherung) angepeilt.
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11 PHARMIG-VERHALTENSCODEX

Der Pharmig-Verhaltenscodex (VHC) regelt den Umgang und die Kommunikation mit
Laien, Arzten und anderen Angehdrigen von Gesundheitsberufen.

Der VHC enthalt neben den Allgemeinen Grundsatzen u.a. Regeln fiir die Information tber
Arzneimittel, Werbung fir Arzneimittel, Information und Werbung tber das Internet, Ver-
anstaltungen, Zusammenarbeit mit Angehorigen der Fachkreise und Institutionen sowie
Patientenorganisationen, Offenlegung von Leistungen, Mitarbeiter in den Unternehmen,
klinische Prifungen und VerstéBe gegen das Arzneimittelgesetz (AMG].

TRANSPARENZ SCHAFFT VERTRAUEN

Bereits 2009 wurden Transparenzbestimmungen fir die Unterstiitzung von Patienten-
organisationen und 2013 fir Spenden und Forderungen an Institutionen, die sich iber-
wiegend aus Angehorigen der Fachkreise zusammensetzen, eingefiihrt. Mit der VHC-
Novelle 2014 wurde ein weiterer grof3er Beitrag zur Transparenz bei der Zusammenarbeit
mit Angehdrigen der Fachkreise und Institutionen geschaffen.

So missen kinftig alle geldwerten Leistungen der pharmazeutischen Unternehmen, die
mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln in Zusammenhang stehen, dokumentiert und offen-
gelegt werden. Als Leistungsempfanger sind die Angehorigen der Fachkreise oder die
Institution anzufiihren.

Die Offenlegungspflicht betrifft ausschlieBlich geldwerte Leistungen iZm:
® Forschung und Entwicklung

Spenden und Forderungen

Veranstaltungen

Dienst- und Beratungsleistungen samt Auslagen

Grundsatzlich ist die individuelle Offenlegung von geldwerten Leistungen, die aus dieser
Zusammenarbeit entstehen, anzustreben. Fur eine individuelle Offenlegung ist vorab das
Einverstandnis einzuholen. Dabei sind die geltenden Datenschutzbestimmungen einzu-
halten. Fir den Fall, dass kein Einverstandnis vorliegt, ist die Veréffentlichung in aggre-
gierter Form vorzunehmen. Die Offenlegung erfolgt jahrlich auf einer 6ffentlich zugang-
lichen Website der Unternehmen erstmalig 2016 fiir das Jahr 2015.

GELEBTE BRANCHENKULTUR

Die freiwillige Selbstregulierung durch den Pharmig-Verhaltenscodex zeugt von groflem
Verantwortungsbewusstsein und vom klaren Willen unserer Mitglieder, eine hohe Bran-
chenkultur zu leben. Nicht-Mitglieder oder Dritte haben die Méglichkeit, gegen behaup-
tete VerstdfBe des VHC Beschwerden einzubringen, wobei diesbeziiglich eine schriftliche
VHC-Vereinbarung fiir das jeweilige Verfahren abzuschliefen ist. Auf diese Weise wird
sichergestellt, dass sowohl der Beschwerdefiihrer als auch das betroffene Unternehmen
einheitlichen Regeln unterliegen. Seit 2007 besteht die Moglichkeit, Beschwerden anonym
einzubringen, sofern es sich um behauptete VerstéBe gegen Artikel 7 (Veranstaltungen)
und 11 (Vorteile) handelt. 2015 wurde zusatzlich die Méglichkeit eines Streitbeilegungsver-
fahrens in die VHC-Verfahrensordnung aufgenommen.

Im Jahr 2015 gab es vier neue VHC-Beschwerden, davon drei anonym. Weiters wurde eine
Beschwerde aus dem Jahr 2014 abgeschlossen. Zur Schaffung von Rechtssicherheit und
zum besseren Verstandnis der praktischen Anwendung und Auslegung der einzelnen
VHC-Bestimmungen werden die Ergebnisse der seit Inkrafttreten der VHC-Verfahrens-
ordnung durchgefiihrten und abgeschlossenen Verfahren in anonymisierter Form auf
unserer Homepage www.pharmig.at veroffentlicht.
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Die wichtigsten gesetzlichen und anderen Regelungen, die fir die Entwicklung,
Herstellung, Prifung, Zulassung und den Vertrieb von Arzneimitteln gelten.
Weitere Informationen zu nationaler und EU-Gesetzgebung finden Sie auf

www.pharmig.at

GESETZ REGELUNGSBEREICHE

Arzneimittelgesetz Definitionen, klinische Priifungen, Zulassung,
Produktion, Vertrieb, Werbung, Pharmakovigilanz,
Betriebshewilligung

Arzneiwareneinfuhrgesetz Einfuhr und Verbringung von Arzneimitteln

Rezeptpflichtgesetz Rezeptpflichtstatus

Suchtmittelgesetz Suchtgiftstatus, Abgabe und Inverkehrbringen

UWG Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb,
Werbeverhalten in Bezug auf Konsumenten
und Mitbewerber

Gewerbeordnung Berechtigung zur Fiihrung eines
pharmazeutischen Unternehmens

Arzneibuchgesetz Qualitat und Priifung von Arzneimitteln

Preisgesetz Preisfestsetzung und (durch Verordnungen)

Hachstaufschlége (Spannen)

Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetz

Ausgliederung der Aufgaben und Ablaufe
betr. Arzneimittel- und Medizinproduktewesen
aus dem BMG in die Medizinmarktaufsicht der AGES

Patentschutzgesetz

Patenschutz u. a. von Arzneimitteln

Bundesgesetz iiber Krankenanstalten
und Kuranstalten (KAKuG)

Bildet die gesetzliche Grundlage fiir alle Krankenanstalten
und stellt die Grundlage fiir die 9 Landesgesetze,
welche die Ausfiihrungsgesetze darstellen, dar

Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG)

Regelt die Allgemeine Sozialversicherung im Inland
beschaftigter Personen, einschlieBlich der gleichgestellten
selbstandig Erwerbstatigen und die Krankenversicherung
der Rentner aus der Allgemeinen Sozialversicherung.

Die Allgemeine Sozialversicherung umfasst die Krankenver-
sicherung, die Unfall- und die Pensionsversicherung mit
Ausnahme von bestimmten Sonderversicherungen.

EU-, Humanarzneimittelkodex™
(RL 2001/83/EG)

Definitionen, Inverkehrbringen, Zulassungsverfahren,
Herstellung und Import, Etikettierung und Packungsbeilage,
GroBhandel, Werbung und Information, Pharmakovigilanz

EU-Transparenzrichtlinie
(RL 89/105/EWG)

Verfahrensvorschriften, Fristen und Transparenz fiir
nationale Entscheidungen iiber Erstattung und Preise

Gesundheits-Zielsteuerungsgesetz
(G-26, BGBLI Nr. 81/2013)

Einrichtung eines partnerschaftlichen Zielsteuerungssystems
gemaB der Vereinbarungen nach Art. 15a B-VG

Gesundheitstelematikgesetz 2012
(BGBL111/2012, ELGA-Gesetz)

Rechtsgrundlage fiir die Elektronische Gesundheitsakte (ELGA)

Bundesverwaltungsgerichtsgesetz (BVWGG)

Regelt die Organisation des Bundesverwaltungsgerichtes

Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz (VwGVG)

Regelt das Verfahrensrecht vor dem Bundesverwaltungsgericht

EU-delegierte Verordnung zu Sicherheitsmerkmalen
(Reg 2016/161)

Regelt die technischen Spezifikationen, Modalitéten der Uberpriifung,
Eigenschaften des Datenbanksystems und Ausnahmen fiir die
Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln
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NATIONALE VERORDNUNGEN REGELUNGSBEREICHE
Abgrenzungsverordnung Definition der Vertriebswege Apotheke und Drogerie
Suchtgiftverordnung Vertrieb von suchtgifthaltigen Arzneimitteln

Fachinformationsverordnung

Aufbau der Fachinformation

Gebrauchsinformationsverordnung

Aufbau der Gebrauchsinformation

Kennzeichnungsverordnung

Aufbau der Kennzeichnung/AuBenverpackung

Pharmakovigilanzverordnung

PV-Verpflichtungen des Zulassungsinhabers,
Meldung von Nebenwirkungen und Zwischenfallen

Pharmareferentenverordnung

Berechtigung und Priifung von Pharmareferenten

Arzneimittelbetriebsordnung

Betriebliche Anforderungen an pharmazeutische Unternehmen

Verordnung zum Gebiihrentarif

Regelt die Tarife fiir Tatigkeiten des BASG
(z.B. Zulassungen, Inspektionen)

Heilmittel-Bewilligungs-
und Kontroll-Verordnung

Verordnung iiber die Grundsatze der chef- und kontrollarztlichen
Bewilligung fiir Heilmittel, der nachfolgenden Kontrolle
von Verschreibungen, sowie die Grundsatze der Dokumentation

Verfahrensordnung zur Herausgabe
des Erstattungskodex nach
§ 3519 ASVG (V0-EKO)

Vom Hauptverband der dsterreichischen Sozial-
versicherungstrager verlautbarte VO

Verfahrenskostenverordnung
gemiB § 351g Abs. 4 ASVG (VK-VO)

Regelt die Hohe der pauschalierten Kostenersatze
fiir Antrdge auf ein Verfahren im Zusammenhang mit dem EKO

NIS-Verordnung

Meldepflicht jeder NIS vor Durchfiihrung (ab 1.9.2010)
Umfasst Erstellung, Planung von NIS, Priifung, Genehmigung
Bestimmungen gelten fiir pharmazeutische Unternehmen,

die eine NIS erstellen, priifen, genehmigen, finanzieren oder in
deren Auftrag eine NIS erstellt und/oder gepriift wird.

ELGA-VO (BGBLII Nr. 505/2013)

Einrichtung der Widerspruchstelle, einer Serviceline
und der Ombudsstelle, Details zur eMedikation

Fernabsatz-V0 Vertrieb von Arzneimitteln im Fernabsatz

SONSTIGE REGELUNGEN REGELUNGSBEREICHE

Good Clinical Practices GCP Leitlinien fiir klinische Priifungen

Good Manufacturing Practices GMP Leitlinien zur Arzneimittelherstellung

Good Laboratory Practices GLP Leitlinien zur Arzneimitteluntersuchung

Good Distribution Practices GDP Leitlinien fiir Arzneimittellogistik

Declaration of Helsinki Pilichten des Arztes (z. B. bei Klinischen Priifungen)

Verhaltenscodex VHC Regelungen fiir das Informations- und Werbeverhalten von
pharmazeutischen Unternehmen und die Zusammenarbeit mit Angehdrigen
der Fachkreise, Institutionen und Patientenorganisationen

EU-Durchschnittspreise Lt. ASVG Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung
des EU-Durchschnittspreises gemaB § 351c Abs. 6 ASVG

Richtlinien iiber die dkonomische RoV Richtlinie der Krankenversicherungstrager betreffend ZweckmaBigkeit

Verschreibweise von Heilmitteln und Wirtschaftlichkeit von Verschreibungen und die Ubernahme von

und Heilbehelfen Kosten fiir Arzneimittel, Formerfordernisse fiir Rezepte.

Grundsitze der Heilmittel-Evaluierungs- HEK Beinhaltet Informationen iiber die HEK im Bezug auf

Kommission

dkonomische Beurteilungskriterien, PackungsgrdBen,
nachfolgende Kontrolle und Grundsitze zur Uberpriifung
der Lieferfahigkeit im Roten Bereich des EKO

VEREINBARUNG geméB Art. 15a B-VG

Zielsteuerung-Gesundheit (BGBL I Nr. 200/2013)

Vereinbarung zwischen Bund und Landern iiber Prinzipien
der Gesundheitsreform 2013

VEREINBARUNG geméB Art. 15a B-VG, mit der

die Vereinbarung gemaB Art. 15a B-VG iiber die

Organisation und Finanzierung des

Gesundheitswesens, BGBL. | Nr. 105/2008,

geandert wird (BGBLI Nr. 199/2013)

Vereinbarung zwischen Bund und Landern iiber Finanzierung
des Gesundheitswesens in Zusammenhang mit der
Gesundheitsreform 2013
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AEP Apothekeneinkaufspreis

AGES Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit

AMBO Arzneitmittelbetriebsordnung

AMG Arzneimittelgesetz

ARGE Ph. ARGE Pharmazeutika (Verband des Pharma-GroBhandels)

ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz

AVP Apothekenverkaufspreis

BASG Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

BIP Bruttoinlandsprodukt

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

BVwG Bundesverwaltungsgericht

DAP Depotabgabepreis (entspricht FAP)

DCP Dezentrales Verfahren

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EKO Erstattungskodex

EMA Europdische Arzneimittelagentur

F&E Forschung & Entwicklung

FAP Fabriksabgabepreis

GESG Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz

GMP Good manufacturing practice (,.gute Herstellungspraxis”)

HV Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager

HEK Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

1CD10 Internationale Klassifikation der Krankheiten

IGEPHA Interessengemeinschaft dsterreichischer Heilmittelhersteller und Depositeure
(Selbstmedikations-Verband)

IMS IMS Health Marktforschung GmbH

IPF Institut fiir Pharmadkonomische Forschung

LKF Leistungsorientierte Krankenhausfinanzierung

Mio., Mrd. Million(en), Milliarde(n)

MRP Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

NIS Nicht interventionelle Studien

0BIG Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen

OECD Organization for Economic Cooperation and Development

0TC Over The Counter (Selbstmedikation)

Pkg. Packung

PV Pharmakovigilanz

SHA System of Health Accounts

SPC Supplementary Protection Certificate (Ergéinzendes Schutzzertifikat)

Stk. Stiick

Tsd. Tausend

UHK Unabhéngige Heilmittelkommission

USt. Umsatzsteuer

VA Versicherungsanstalt

VHC Pharmig Verhaltenscodex

Vo Verordnung

VPI Verbraucherpreisindex

WKO Wirtschaftskammer Osterreich
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