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Die PHARMIG auf einen Blick

Die PHARMIG - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs ist die freiwillige,
parteipolitisch unabhangige Interessenvertretung der pharmazeutischen Industrie in
Osterreich. Die rund 120 Mitgliedsunternehmen mit ca. 18.000 Beschéftigten decken
den heimischen Arzneimittelmarkt zu gut 95 % ab.

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

Die pharmazeutische Industrie setzt sich fiir die Starkung des Forschungs- und
Pharmastandortes Osterreich ein. Sie setzt dabei auf eine intensive Zusammenarbeit
von Wirtschaft und Wissenschaft, die letztlich der Weiterentwicklung unserer
Wissensgesellschaft dient.

Die PHARMIG unterstiitzt als anerkannte und kompetente Partnerin mit hoher Fach-
expertise die Entscheidungstrager:innen im Gesundheitswesen sowie relevante
Politikbereiche.

Dabei fordert die PHARMIG faire, verldssliche und planbare Rahmenbedingungen fiir
die pharmazeutische Industrie ein, die wiederum allen Stakeholdern und der gesamten
Bevolkerung dienen.

Oberstes Ziel des Verbandes und der unternehmerischen Aktivitdten der pharma-
zeutischen Industrie ist es, eine optimale Versorgung der Bevélkerung in Osterreich
mit Medikamenten sicherzustellen.



© Stefan Csaky

Liebe Leserin, lieber Leser!

Verlassliche Informationen bieten Orientierung, Sicherheit und das Fundament
fur valide Entscheidungen. Das gilt umso mehr in krisengeplagten Zeiten.

Ich freue mich, lhnen die aktuelle und rundum neugestaltete Ausgabe der
Daten & Fakten 2023 zu prasentieren. Wie gewohnt halten wir mit dieser Publikation
umfassende Informationen zum Gesundheitswesen in Osterreich fir Sie bereit.

Mit unseren Daten & Fakten 2023 wollen wir neuerlich einen faktenbasierten
Beitrag zum Dialog und zur gemeinsamen Diskussion Uber aktuelle und kiinftige
Herausforderungen am Gesundheits- und Pharmastandort Osterreich leisten.

Neu gestaltet présentieren sich vor allem die rund 80 Grafiken und Tabellen, jedem
Kapitel wurde eine kurze Einleitung und Ubersicht vorangestellt.

Die Daten & Fakten 2023 stehen Ihnen gemeinsam mit ausgewdahlten Grafiken
und der englischen Version ,Facts & Figures” als Download-Dokumente auf unserer
Website www.pharmig.at zur Verflgung.

Ich wiinsche Ihnen eine spannende Lektlre und viel Wissensgewinn mit unseren
Daten & Fakten 2023!

Mag. Alexander Herzog
Generalsekretér der PHARMIG
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ca. 52,1 Mrd.

Euro Gesundheitsausgaben im Jahr 2021
(entspricht ca. 12,8 % des nationalen BIP)

/7 % Offentliche

vs. 23 % private Ausgaben

(Finanzierung des Gesundheitswesens)
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Das Osterreichische Gesundheitssystem ist durch die foderalistische Struktur des
Landes gepragt. Durch die Vielzahl von Entscheidungstragenden (Bund, Lander, Ge-
meinden, Sozialversicherung) ist auch die Finanzierung der Gesundheitsversorgung
nicht aus einer Hand geregelt, sondern hangt an mehreren Finanzierungsquellen

(u. a. durch Steuern, Sozialversicherungsbeitrage Uber Sozialversicherung, Bund,
Lander, Gemeinden etc. - siehe dazu Kapitel 1.3). Aufgrund der zersplitterten Zu-
standigkeiten ist eine Abstimmung unter den Verantwortlichen wesentlich. Wichtige
Rahmenbedingungen werden daher in gemeinsamen Vereinbarungen und Vertragen
(z. B. Vereinbarungen nach Art. 15a Bundesverfassungsgesetz [B-VG]) festgelegt.

1.1 Volkswirtschaftliche Eckdaten

Im Jahr 2022 zahlte die Wohnbevélkerung Osterreichs 8.978.929 Einwohner:innen
(siehe dazu Kapitel 3). Sie sind zu 99 % durch einen der finf Sozialversicherungstrager
(Stand 2022) sowie durch weitere 15 Krankenflrsorgeanstalten (siehe Kapitel 1.4)
geschitzt.

1.2 Sozialausgaben

Die Sozialausgaben beliefen sich 2021 in Osterreich auf 129,1 Milliarden Euro. Etwa
zwei Drittel der Sozialaufwendungen entfallen auf Alters- und Gesundheitsleistungen.
Der Ausgabenanstieg im Vergleich zu 2019 (+ 11,3 %) ist auf jene Sozialleistungen
zurlckzufihren, die zur Bewaltigung der sozialen Folgen der COVID-19-Pandemie ver-
starkt oder neu zum Einsatz kamen (Kurzarbeitsbeihilfen, Unterstiitzungszahlungen
fur Selbsténdige, Einmalzahlungen an Arbeitslose und Familien etc.).

Sozialausgaben’ nach Funktion 2021

Alter
56.107 | 43,5 %

Krankheit/Gesundheitsversorgung

Wohnen und
soziale Ausgrenzung 1 33.749 1 26,1 %
2454119 % davon: ‘
i 15.869 Stationare Versorgung
Hinterbliebene Gesamt ®

129.105

D
12.038 Ambulante Versorgung
(x ]

3.377 Entgeltfortzahlung im

i Krankheitsfall

(X )

i 1.246 Sonstige Sozialausgaben**
(X J

1.219 Gesundheitsvorsorge,

i Rehabilitation der PV

(X )

6.506 | 5,0 %
Invaliditat
7.089 5,5 %
Familie/Kinder
11.093 | 8,6 %

Arbeitslosigkeit
12107 19,4 %

Angaben in Mio. Euro

* Die Sozialausgaben der funktionellen Gliederung sind die Summe der Sozialleistungen,

ohne Transfers zwischen den Sozialsystemen (umgeleitete Sozialbeitrége und sonstige Transfers) und ohne sonstige Ausgaben
** sonstige Sozialleistungen: Unfallbehandlung, Geldleistungen der Krankenfiirsorgeanstalten, Sachleistungen der Sozialhilfe/
Mindestsicherung; Daten ab 2000 mit friiheren nur zum Teil vergleichbar.

Quelle: Statistik Austria



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 2021 betrugen die Gesundheitsausgaben in Osterreich rund 52,1 Milliarden
Euro, was einem BIP-Anteil von 12,8 % entspricht.

Arzneimittel
12,7 %

Ambulanter Bereich

25%

omische Forschung (IPF) unter

ustria, SV

Stationdrer Bereich

34,4 %

Sonstiges*
279 %

* Ausgaben fiir Langzeitpflege, Krankentransporte, 6ffentlichen Gesundheitsdienst
und Pravention, Verwaltung, medizinische Geréate und Ausristungen, private Versicherung

Quelle: berechnet durch das
Verwendung folgender Quellen:

Mit 34,4 % entfiel der hochste Anteil der Ausgaben auf den stationdren Bereich.
Gleichzeitig beliefen sich die Ausgaben fiir den ambulanten Bereich auf 25 % sowie
die Arzneimittelausgaben auf 12,7 %.

Die Arzneimittelausgaben umfassen den Konsum im Apotheken- sowie Krankenhaus-
markt inkl. USt. Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den gesamten Gesundheits-
ausgaben in % wird als Pharmaquote definiert. Die Pharmaquote spiegelt darlber
hinaus die national unterschiedliche Bedeutung der Settings im Gesundheitswesen
(stationdr, ambulant, medikamentds) wider.

Analog zum Jahr 2020 sind auch in 2021 die Ausgaben fiir ,Sonstiges” stark gestiegen
(+ 27 % vs. 2019), darunter werden Ausgaben flir Langzeitpflege, Krankentransporte,
der 6ffentliche Gesundheitsdienst und Prévention, Verwaltung, med. Gerate und
Ausristungen und die private Versicherung zusammengefasst. Die deutlichen Mehr-
ausgaben sind auf die pandemiebedingten Aufwendungen (wie z. B. Testungen, Schutz-
ausrlstung, Masken, Logistik und Transport, Contact Tracing, Behandlung, Impfungen
etc.) zurtickzufihren.
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Finanzierung der Gesundheitsausgaben 2021

Privat

11.915,3 1229 %
davon:

Ambulante
Gesundheitsversorgung
3.3846,5%

Pharmazeutische Erzeugnisse
und medizinische Ge- und
Verbrauchsgiiter

3.097159 %

Stationdre
Gesundheitsversorgung*
2.622|5,0 %

Investitionen (privat)
1.275| 2,4 %

Verwaltung der
Gesundheitsversorgung:
Private Krankenversicherungen
721114 %

Private Organisationen
ohne Erwerbszweck***

72114 %

Betriebsarztliche Leistungen
9510,2%

Angaben in Mio. Euro | Prozent

* Enthalten sind auch stationdre Gesundheitsdienstleistungen in Pflegeheimen
** Offentliche Ausgaben fiir hausliche Langzeitpflege enthalten auch das Pflegegeld.

Gesamt

52120

Offentlich
40.205| 771 %

davon:

Stationére

Gesundheitsversorgung*

i 15.288(29,3%

¢ D

i Ambulante
Gesundheitsversorgung

i 9.666|18,5%

(X )

i Pravention und 6ffentlicher
Gesundheitsdienst*

i 4.836|93%

o D

i Pharmazeutische Erzeugnisse
und medizinische Ge- und
Verbrauchsgiiter

i 471019,0%

o GD

i Hausliche Pflege**

i 2542149 %

° G

Investitionen (6ffentlich)

1717133 %

()

Verwaltung der

Gesundheitsversorgung:

Staat inkl. Sozialversicherung

i 993[19 %

(N J

i Krankentransport und
Rettungsdienste

i 453|109 %

(N}

*** Enthalten sind die Ausgaben der POOE fiir Rettungsdienste sowie andere Gesundheitsleistungen.

Gesplittet nach 6ffentlichen und privaten Gesundheitsausgaben, werden mehr als drei
Viertel der Ausgaben durch 6ffentliche Mittel finanziert. Der Ausgabenanstieg im Ver-
gleich zu 2020 ist vor allem auf jene Leistungen zurtickzufthren, die zur Bewaltigung
der COVID-19-Pandemie (Aufwendungen aus dem Bereich Prévention) zum Einsatz

kamen.

Quelle: Statistik Austria



Gesundheitsausgaben - Lindervergleich - in % des BIP'

@ 2021 © 20m

12,8 %
10,8 %

Deutschland*

T

12,4%
1,2%

|

Frankreich*

12,2 %
10 %

|

Quelle: Statistik Austria, OECD

Osterreich*

11,9 %
9,9 %

|

Vereinigtes Konigreich**

1,4 %
10,4 %

|

Schweden*

11,2 %
10,2 %

Niederlande*

|

1,2%
9,7 %

|

Portugal*

1,1%
10,4 %

|

Belgien*

10,7 %
9,2 %

|

Spanien*

9,5 %
8,8 %

|

Italien*

9,7 %
8,6 %

OECD Schnitt**

|

* vorlaufiger Wert
**aus 2020
'grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lander

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

Osterreichisches Sozialversicherungssystem

Dachverband der Sozialversicherungstriger
Unfallversicherung Krankenversicherung

Allgemeine Osterreichische Pensionsversicherungs-

Unfallversicherungsanstalt Gesundheitskasse anstalt
AUVA OGK PVA

Sozialversicherungsanstalt der Selbsténdigen
SVs

Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau

BVAEB*

* inkl. PV gem. Bundespensionsamtiibertragungsgesetz

Die aktuelle Sozialversicherungsstruktur, bestehend aus funf Versicherungstragern und
dem Ubergeordneten Dachverband, wurde mit 01.01.2020 eingefiihrt.

Das Osterreichische System der Sozialversicherung schiitzt 99 % der Wohnbevolker-
ung und ruht auf drei Saulen:

* Krankenversicherung
* Pensionsversicherung
* Unfallversicherung

Es besteht Pflichtmitgliedschaft bei der jeweiligen bundesweiten berufsstandischen
Versicherung oder der Osterreichischen Gesundheitskasse (OGK). Die gesetzliche
Krankenversicherung lasst eine Mehrfachversicherung zu.

Die Osterreichische Gesundheitskasse ist mit 7,2 Millionen Versicherten (81 % der
in unserem Land lebenden Menschen) die grofite soziale Krankenversicherung
Osterreichs.

Neben der gesetzlichen Krankenversicherung sichern 15 Krankenflirsorgeanstalten
(KFA) die Krankenversicherung der Beschéftigten in verschiedenen Landes- und
Gemeindeverwaltungen.

Quelle: SV



1.5 Gebarung der Krankenversicherung 2021

Krankenversicherung
Mutterschaftsleistungen Heilmittel
3,7 % 15,6 %
Krankengeld Rezeptgebiihr
41 % 2,0 %
Sonstige Ausgaben** Ust.
4,9 % 1,9 %
Zahnbehandlungersatz Anstaltspflege
54 % 274 %
Sonstige
Versicherungsleistungen*
10,0 %
Artzliche Hilfe
25,5%

Angaben in % der Ausgaben
* Rehabilitation, Heilbehelfe, Transportkosten, Gesundheitsfestigung, Krankheitsverhiitung, Friherkennung, Hauskrankenpflege usw.
** Verwaltung, Uberweisung an Ausgleichsfonds, Abschreibungen, Sonstiges

Quelle: SV

Die Einnahmen der sozialen Krankenversicherungstrager betrugen laut endgtiltiger Geba-
rung im Jahr 2021 etwa 21,4 Milliarden Euro (+ 5,2 % vs. 2020), die Ausgaben 21,5 Mil-
liarden Euro (+ 5,6 %). Das negative Ergebnis belief sich auf minus 118 Millionen Euro.

Der Ausgabenposten Heilmittel (brutto) enthalt 10 % Ust. und beriicksichtigt nicht
die eingenommene Rezeptgebiihr. Die Nettoausgaben fiir Heilmittel werden zusatzlich
um individuelle Rabatte und Riickzahlungen der pharmazeutischen Unternehmen an
die Sozialversicherung (SV) reduziert. Diese Riickzahlungen verringern die Ausgaben
der SV substanziell und fiihren zu einer weiteren Reduktion des Netto-Aufwands der SV.
Die Anzahl der zurlickgezahlten Betrage steigt jahrlich.

Ausgaben fiir Heilmittel

. Nettoausgaben Heilmittel Einnahmen Rezeptgebiihren . UsSt.
2016 271 325 )

207 o— QI T _329 ]

20— QI ED

2019 _334

2020 o— QI T . _371
2021 o— QN = E—— _420

Angaben in Mio. Euro
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160 %

150 %

140 %

130 %

120 %

10 %

100 %

7%
6%
5%
4%
3%
2%
1%

0%

Entwicklung der Gesamtausgaben/Gesamteinnahmen
in der Krankenversicherung

@D +45,2 % Arzte/Arztinnen

@ +451% Ausgaben gesamt
@ +42,8 % Einnahmen gesamt
@ +44,9 % Spitaler
@D +37,8 % Heilmittel*
+38,4 % Verwaltung

2009 20Mm 2013 2015 2017 2018 2019 2020

*Brutto inkl. Rezeptgebiihren, Ust., Riickzahlungen und Rabatte

Die Arzneimittelausgaben waren in den vergangenen Jahren der am geringsten
wachsende Leistungsbereich der Sozialversicherung.

Entwicklung Beitragseinnahmen vs. Ausgaben fiir Heilmittel

‘ Entwicklung Beitragseinnahmen von Versichertenin % @) Heilmittelsteigerungsraten in %

Durchschnittliche Entwicklung 2011-2021:
Beitragszahlungen von Versicherten: +3,6 %
Ausgaben fir Heilmittel: +3,6 %

2021

20m 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Die Einnahmen der sozialen Krankenversicherungstrager aus Beitragen aller Versicher-

2021

ten entwickelten sich in den Jahren 2011 bis 2021 positiv und sind durchschnittlich um
+ 3,6 % gestiegen. Die Ausgaben fur Heilmittel sind im selben Zeitraum um + 3,6 %
gewachsen (eingenommene Rezeptgebihren sowie individuelle Rabatte und Riick-

zahlungen der pharmazeutischen Unternehmen sind nicht berticksichtigt).

Quelle: SV

Quelle: SV



1.6 Struktur und Finanzierung der
Gesundheitsversorgung

Osterreich weist ein dichtes Netz von medizinischen Versorgungseinrichtungen auf.
Den Patient:innen stehen vier verschiedene Versorgungsebenen zur Verfligung:

« Arzte/Arztinnen (Allgemeinmedizineriinnen, Gruppenpraxen und Facharzte/
Facharztinnen) mit oder ohne Hausapotheken sowie Primarversorgungszentren
(PHC - Primary Health Care)

» Spitéler und Spitalsambulanzen

« Offentliche Apotheken

* andere medizinische/therapeutische Dienste

Versorgungsstruktur in Osterreich

8,9 Mio. versicherte Personen

Medikament Rezept bzw. Medikament
etterey L
T
Rezept
I 1 Medikament Rt Medikament
1.404 6ffentliche Apotheken
davon 32 Filialapotheken Medikament

Quelle: PHARMIG

Finanzierung der Gesundheitsversorgung

“ Sozialversicherungsbeitrige

- I
~_|°b'le Pflegeheime m Rehabilitation
Dienste

) Privatversicherung

Extramurale | Medikamente | Extramurale

arztliche & Medizin-

therapeutische

Versorgung produkte Versorgung

Quelle: © BMSGPK

Finanzausgleich

Der Finanzausgleich regelt die finanziellen Beziehungen zwischen Bund, Bundesléndern
und Gemeinden. Uber den Finanzausgleich werden die Ertrége aus bestimmten Abga-
ben, die der Bund einhebt, zwischen Bund, Bundeslandern und Gemeinden aufgeteilt.
Der Finanzausgleich ist eine Vereinbarung, die einvernehmlich zwischen Bund, Bundes-
landern und Gemeinden verhandelt und beschlossen werden muss.
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Mit Abschluss eines Finanzausgleichs werden auch die Aufgaben vereinbart, die jede
Ebene zu ibernehmen und zu finanzieren hat. Vor dem Hintergrund der COVID-19-
Pandemie einigten sich die Finanzausgleichspartner darauf, den bis Ende 2021 gelten-
den Finanzausgleich nahezu unverdndert bis Ende 2023 zu verlangern. In 2023
starteten die Verhandlungen zwischen Bund, Ladndern und Sozialversicherung fir

die neue Finanzausgleichsperiode.

Zielsteuerung-Gesundheit

Mit dem partnerschaftlichen Zielsteuerungssystem zur Umsetzung der seit 2013 lau-
fenden Gesundheitsreform wird das Ziel verfolgt, der starken Fragmentierung des
Gesundheitssystems durch gemeinsame und sektorentibergreifende Steuerung von
Struktur, Organisation und Finanzierung der Gesundheitsversorgung, entgegenzuwirken.
Die Systempartner Bund, Ladnder und Sozialversicherung schliefben daflr entsprechende
Vereinbarungen gem. Artikel 15a B-VG zur Zielsteuerung-Gesundheit und tiber die
Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesens sowie darauf basierende
Vertrage ab (derzeit giiltig 15a-VB 2017-2023). Das Umsetzungsorgan ist die Bundes-
gesundheitsagentur.

Role-Model ,,Osterreichweit einheitlicher Zugang"

Im Oktober 2020 hat das Entscheidungsgremium der Bundesgesundheitsagentur, die
Bundes-Zielsteuerungskommission, die Kostentibernahme fiir eine von der europdischen
Arzneimittelagentur (EMA) erstmalig zugelassene, innovative Therapie durch einen auf
Bundesebene eingerichteten Fonds beschlossen. Leistungsstandorte wurden aufgrund
einer von Expert:innen gestiitzten Entscheidung als Behandlungszentren in Osterreich
festgelegt, welche die notwendigen Strukturkriterien flr eine qualitativ gesicherte Durch-
fUhrung dieser Therapie sowie der damit verbundenen Vor- und Nachbetreuung erfillen.

Mit diesem Beschluss der Bundes-Zielsteuerungskommission ist die Kostentber-
nahme durch die Bundesgesundheitsagentur bei Durchfiihrung einer von der EMA
neu zugelassenen Medikamententherapie fir Kinder bei spinaler Muskelatrophie
(SMA) unter klar definierten Indikationen und Bedingungen und an exakt festge-
legten Leistungszentren mit entsprechender Expertise in Osterreich gesichert.
Damit steht diese kostenintensive Therapie allen versicherten Patient:innen in
Osterreich unabhingig vom jeweiligen Wohnort an allen vereinbarten Leistungs-
standorten zur Verfiigung. Ein wesentliches Anliegen war es den Finanziers dabei
auch, die Finanzierung dieser neuartigen Therapie mit einem nachweisbaren,
nachhaltigen Behandlungserfolg zu verbinden und diesen Therapieerfolg tiber
mehrere Jahre wissenschaftlich zu begleiten. Mit Ende 2021 wurde in der Bundes-
Zielsteuerungskommission vereinbart, fir eine weitere kostenintensive Medika-
mententherapie (voretigene neparvovec LuxturnaTM), die zur Behandlung von
Netzhautdystrophien bei Personen mit biallelischen Mutationen im RPE65-Gen

in der EU zugelassen wurde, ebenfalls unter sehr klar festgelegten Voraussetzungen
eine Uberregionale Finanzierung im Wege der Bundesgesundheitsagentur vorzuneh-
men. Diesen zukunftsweisenden Pilotprojekten werden - wenn sie sich bewdahren -
sicherlich noch weitere erfolgversprechende Modelle folgen.

Quelle: BMSGPK Sektion VII/B, Mag. Gerhard Embacher, 2022



1.7 Beschiftigte im Gesundheitswesen

2021 gab es in Osterreich 1.404 &ffentliche Apotheken (mit 32 Filialapotheken),
472 Krankenhausapotheken, 884 hausapothekenfiihrende (selbstdispensierende)
Arzte und Arztinnen, die 8,9 Millionen Einwohner:innen mit Medikamenten
versorgten.

Beschiftigte im Gesundheitswesen 2021

53.972 Berufsausiibende Arzte/Arztinnen
davon:
27.194 Fachéarzte/Fachéarztinnen

13.277 Arzte/Arztinnen fiir Allgemeinmedizin

8.234 Arzte/Arztinnen in Ausbildung

5.267 Zahnirzte/Zahnérztinnen

122.684 Medizinisches Fachpersonal in Krankenanstalten
davon:

96.644 Pflegepersonal
D
26.040 Arzte/Arztinnen

(]

17.410 Beschiftigte in Apotheken

davon:

7.313 Fachpersonal

6.341 Selbstandige und angestellte Apotheker:innen

3.756 Sonstige Beschaftigte

Quelle: Statistik Austria, Osterr. Apothekenkammer
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2021: 264
Krankenanstalten

153 Akut-Kurzzeitversorgung
111 Nicht-Akutversorgung

/1 Betten

pro 1.000 Einwohner:innen = Rang 2

im internationalen Landervergleich
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Allgemeine Krankenanstalten

Ende 2021 gab es 264 Krankenanstalten in Osterreich. Die gesetzliche Grundlage fiir

alle Krankenanstalten bildet das Bundesgesetz tiber Krankenanstalten und Kuranstalten

(KAKuUG). Dieses Bundesgesetz ist die Basis fur die neun Landesgesetze, welche die
Ausfihrungsgesetze darstellen. Das Krankenanstaltenwesen ist foderal, d. h. auf
Bundeslanderebene, geregelt.

Die Spitaler werden aus mehreren Quellen finanziert, hauptsachlich aus Steuern und
aus Pauschalbeitragen der Sozialversicherungstrager zur Spitalsfinanzierung sowie
von Landern und Bund. Zuséatzlich leisten die Patient:innen geringe Zuzahlungen
(Taggeld), siehe Kapitel 2.2 Finanzierung Krankenanstalten.

Als Krankenanstalten im Sinne des § 2 KAKuG gelten:

* Allgemeine Krankenanstalten: fiir Personen ohne Unterschied des Geschlechts,
des Alters oder der Art der &rztlichen Betreuung

* Sonderkrankenanstalten: zur Untersuchung und Behandlung von Personen mit
bestimmten Krankheiten oder von Personen bestimmter Altersstufen oder fur
bestimmte Zwecke

* Genesungsheime: fiir Personen, die &rztlicher Betreuung und besonderer
Pflege bedirfen

» Pflegeanstalten fiir chronisch Kranke: die arztlicher Betreuung und besonderer
Pflege bediirfen

» Sanatorien: Krankenanstalten mit besonderer Ausstattung hinsichtlich Verpflegung
und Unterbringung

* Selbstandige Ambulatorien: organisatorisch selbstandige Einrichtungen
(z. B. Rontgeninstitute, Zahnambulatorien) zur Untersuchung oder Behandlung
von Personen, die einer Aufnahme in Anstaltspflege nicht bedtrfen

Krankenanstaltentypen (ohne selbstiandige Ambulatorien) 2021

Pflegeanstalten fiir
chronisch Kranke

7.2 %
Sonderkrankenanstalten
Sanatorien und Genesungsheime
12,1 % 46,2 %

34,5 %

Angaben in %

Quelle: Statistik Austria, BMSGPK



2.1 Strukturmerkmale der Krankenanstalten

Von den insgesamt 264 Krankenanstalten sind 110 (42 %) mit und 154 (58 %) ohne
Offentlichkeitsrecht ausgestattet. Krankenanstalten mit Offentlichkeitsrecht sind nicht
mit Krankenanstalten von 6ffentlichen Tragern gleichzusetzen.

2021 stehen 153 Krankenanstalten fiir die Akut-Kurzzeitversorgung (Allgemein-
und Spezialversorgung) und 111 fiir die Nicht-Akutversorgung (Rehabilitation inkl.
Genesung, Pravention und Langzeitversorgung) zur Verfiigung.

Entwicklung der Krankenanstalten nach Versorgungsfunktionen

. Akut-Kurzzeitversorgung (Allgemeinversorgung und Spezialversorgung)

Nicht-Akutversorgung (Rehabilitation inkl. Genesung und Prévention und Langzeitversorgung)

90 177

12 166

m 153

Angaben in Absolut

Quelle: BMSGPK

Im Laufe der Jahre ist die Anzahl der Einrichtungen im Bereich der Akut-Kurzzeitversorgung
von 177 (2010) auf 153 Einrichtungen (2021) zurlickgegangen. Im Vergleich dazu ist der
Bereich der Nicht-Akutversorgung von 90 Einrichtungen (2010) auf 111 (2021) gestiegen.
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Krankenhausversorgung im internationalen Vergleich 2021

Deutschland
Osterreich

Frankreich

Belgien

Portugal

Italien

Spanien

Niederlande
Vereinigtes Kénigreich

Schweden

Quelle: OECD, Health at a Glance 2022

OECD-Durchschnitt

Krankenhausbetten je 1.000 Einwohner:innen
*grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lénder fiir 2021 bzw. 2020

Mit 7,1 Betten pro 1.000 Einwohner:innen liegt Osterreich hinter Deutschland
(7,8 Betten) an zweiter Stelle im OECD-Landervergleich im Jahr 2021.

Osterreich hat 65 % mehr Spitalsbetten als der Durchschnitt der OECD-Lander.
Im Vergleich zu 2008 (7,7 Betten pro 1.000 Einwohner:innen) zeigt sich eine leicht
rtcklaufige Entwicklung.

Einhergehend mit der hohen Verfligbarkeit von Spitalsbetten hat Osterreich im Ver-
haltnis zu den Einwohner:innen nach Deutschland die zweithéchste Zahl an Spitals-
behandlungen im OECD-Landervergleich (202 vs. OECD-Lénder-Durchschnitt: 136).

Spitalsentlassungen im internationalen Vergleich 2021

Deutschland
Osterreich™

Frankreich

Belgien

Schweden
Vereinigtes Kénigreich™

Spanien

Italien

Portugal

~
'S

Quelle: OECD, Health at a Glance Europe 2022

Niederlande™ 7,

OECD-Durchschnitt

Spitalsentlassungen je 1.000 Einwohner:innen
* grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lénder fiir 2021 bzw. 2020
** ohne rehabilitative Pflege, Langzeit- und Palliativpflege



Bettenentwicklung in Osterreich

In Osterreich gibt es 2021 in Summe 61.927 aufgestellte Krankenhausbetten.
Bezogen auf die Wohnbevolkerung Osterreichs betragt die Bettendichte 6,92 Betten
je 1.000 Einwohner:innen.

* 2,2 Millionen stationire Aufenthalte wurden in den 6sterreichischen Kranken-
hdusern im Jahr 2021 verzeichnet.

* Die Krankenhaushaufigkeit (= stationare Aufenthalte je 100 Einwohner:innen)
belief sich auf 24,8 % (2010: 33,4 % | 2020: 23,7 %).

* Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer in Akut-Krankenanstalten liegt 2021
bei 6,3 Tagen (vollstationadre Aufenthalte in Akutversorgung).

Pandemiebedingt hat sich die Zahl an Spitalsentlassungen aus Akutkranken-
anstalten in den letzten beiden Jahren deutlich reduziert.

2.2 Finanzierung der Krankenanstalten

Der Aufwand der 6sterreichischen Spitéler, die nach LKF-Schema (leistungsorientierte
Krankenhausfinanzierung) abrechneten, betrug im Jahr 202116,4 Milliarden Euro.
Davon wurden mehr als 60 % durch Landesfonds finanziert. Fir den Rest mussten
die Krankenhausbetreiber andere Mittel zur Verfligung stellen. Auch die Patient:innen
trugen direkt zur Finanzierung bei, z. B. (iber private Versicherungen.

Zahlungen fiir Fondsspitiler 2021

Spitéler
16.430

Landesfonds (Spitalsfinanzierung) Spitalstrager Private

10.360 5.073 998

Sozialversicherung Lander, Gemeinden Patient:innen, Private KV

5.909 3.403 998

Bund Orden und andere
2162 1.560

Lander (USt-Mittel) Sozialversicherung
PAK] 10

Gemeinden (Ust-Mittel)
173

Tragermittel
1.823

Angaben in Mio. Euro

* Bei der osterr. SV beinhaltet die Position Anstaltspflege folgende Ausgaben: anteilige Uberweisungen an die Landesgesundheitsfonds und die Bundesgesundheitsagentur fiir
stationdre Pflege, Zahlungen an die tibrigen Krankenanstalten (Prikraf, Unfallkrankenhéuser etc.) und Zahlungen ins Ausland. Nicht enthalten sind die Aufwendungen fir
Ambulanzleistungen. Diese werden unter arztlicher Hilfe und gleichgestellte Leistungen (Ambulante Leistungen in Krankenanstalten) ausgewiesen.

: berechnet durch das Institut fur pharmatkonomische Forschung (IPF) unter Verwendung folgender Daten: SV, BMGF/BMSGPK,

Statistik Austria
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Die Sozialversicherung leistet einen grofden Anteil an der Spitalsfinanzierung.
Von den 10,36 Mrd. Euro, welche von Landesfonds finanziert werden, entfallen
knapp 60 % auf die Finanzierung durch die Sozialversicherung.

Landesgesundheitsfondsfinanzierte Krankenanstalten

Die gesamten Kosten der landesgesundheitsfondsfinanzierten Krankenanstalten
(109 Krankenanstalten mit 41.577 Betten) betragen 16,4 Mrd. Euro und betreffen den
stationaren und ambulanten Versorgungsbereich. Mehr als 50 % der Kosten entfallen
auf den Personalbereich, ca. 6 % entfallen auf Medikamente und 36 % auf

sonstige Ausgaben.

Kosten in Krankenanstalten 2021

Medikamente

6 %

Sonstige Ausgaben*

36 %

Personalkosten

58 %

*Verpflegung Ausbildung etc.

Quelle: Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen (Kostenrechnungsverordnung, BGBI. II Nr. 638/2003 idF. BGBI. II Nr. 18/2007)
werden die Kosten fur die aus ¢ffentlichen Mitteln tiber die 9 Landesgesundheitsfonds finanzierten Krankenanstalten erhoben.



10%
9%
8%
7%
6 %
5%
4%
3%
2%
1%

0%

Entwicklung Medikamentenkosten

werden die Kosten fiir die aus ¢ffentlichen Mitteln iiber die 9 Landesgesundheitsfonds finanzierten Krankenanstalten erhoben

Quelle: Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen (Kostenrechnungsverordnung, BGBI. I Nr. 638/2003 idF. BGBI. II Nr.

Die Entwicklung der Medikamentenkosten in Krankenanstalten liegt seit 10 Jahren
konstant bei 5 bis 6 %.

m
N
(=]
o
o
Q
k7
-
©
[
%]
o
4
8
©
(a]
(O]
s
o
<
I
-9
=
S
L
<
=
4
8
4
0
=
c
i
=
©
5
w
c
©
c
Q
-
c
©
3
3

Zurtick zum Kapitelanfang | Zuriick zum Inhaltsverzeichnis

N
w




3.9 Mio.
Menschen

lebten zu Jahresbeginn 2022 in Osterreich

ab dem
50. Lebensjahr

steigt der Arzneimittelbedarf

zwei Drittel

aller Todesfalle werden durch Herz-Kreislauf-

Erkrankungen und Krebs verursacht
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3.1 Bevolkerungsstruktur

Bevolkerungspyramide 2021, 2040 und 2060

== 2021 @ 2040 @ 2060
Lebensjahre

Manner = Frauen

929

80.000 60.000 40.000 20.000 0o 0o 20.000 40.000 60.000 80.000

Laut Statistik Austria lebten in Osterreich zu Beginn des Jahres 2022 8.978.929
Menschen. Bis zum Jahresende 2022 wurde ein Zuwachs von + 1,4 % verzeichnet.
Basierend auf den vorlaufigen Ergebnissen wurde die 9-Millionen-Marke bereits
Uberschritten. Bis zum Jahr 2060 wird ein starkes Bevélkerungswachstum pro-
gnostiziert sowie eine weitere Verschiebung der Altersstruktur in Richtung héherer
Lebenserwartung. Der erwartete Bevolkerungszuwachs ist vor allem auf Wanderungs-
gewinne (u. a. Zuwanderung infolge des Ukraine-Kriegs) zurtickzuftihren. Der Prognose
zufolge werden bis 2040 etwa 9,65 Millionen Menschen in Osterreich leben.

Quelle: STATISTIK AUSTRIA, Bevélkerungsprogrnose 2022



Die Lebenserwartung ist in den letzten Jahrzehnten gestiegen und betragt fir Ménner
(bei Geburt im Jahr 2021) 78,8 Jahre und fur Frauen 83,7 Jahre. Coronabedingt ist die
Lebenserwartung in den Jahren 2020 und 2021 im Vergleich zu den Vorjahren zurtick-
gegangen.

Anteil der Altersgruppen an der Gesamtbevoélkerung

Im Jahr 2021 machten Uber 65-Jahrige etwa 19 % der Gesamtbevdlkerung aus,
wéhrend etwa ebenso viele Kinder und Jugendliche unter 20 Jahren in Osterreich
lebten. Lediglich 1,0 % der Bevolkerung erreichten ein Alter von 90 Jahren oder mehr.
Die Altersgruppe zwischen 20 und 64 Jahren ist mit etwa 61 % am haufigsten vertre-
ten. Mit einem Anteil von etwa 16,0% stellen die 50 bis 60-Jahrigen die grofte
Altersgruppe dar.

3.2 Arzneimittelbedarf nach Altersgruppen

Arzneimittelbedarf in %
(Kassenpatient:innen, nach Packungen)

0-9J). o—@ 1,5%
10-19). o0 1,7%
20-29J.
30-39). o—EID
40-49). o @EUIED
50-59 J.
60-69 J.
70-79).
80-89J.
90+1.

Unbekannt

Im Zuge des demografischen Wandels erhcht sich auch der Medikamentenbedarf.
Ab dem 50. Lebensjahr steigt der Arzneimittelbedarf stark an.

Quelle: Osterreichische Apothekenkammer, 2020
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3.3 Krankheitsursachen

Krankheitsgruppen in % der Krankenstandstage

Neubildungen/Krebs
4,5 %

Bestimmte infektiose und
parasitédre Krankheiten

50 % Sonstige
Psychische und Verhal térungen 253 %
1,4 %
} Krankheiten des
Krankheiten des Atmungssystems Muskel-Skelett-Systems
15 %

und des Bindegewebes
Verletzungen, Vergiftungen und 21,9 %
bestimmte andere Folgen

dufderer Ursachen

16,9 %

Erfasster Personenkreis: Arbeiter:innen und angestellte Personen | Angaben in %

Die Aufteilung der 4197542 Krankenstandsfalle bzw. 43.039.853 Krankenstandstage
aller unselbstandig Erwerbstatigen im Jahr 2021 zeigt, dass Krankheiten des Muskel-
Skelett-Systems zusammen mit Krankheiten des Atmungssystems die Hauptursachen
fur Krankmeldungen sind.

Erkrankungen des Muskel-Skelett-Systems sowie des Atmungssystems sind
zusammen fiir rund 37 % der Krankmeldungen verantwortlich

3.4 Mortalitat

Sterblichkeit nach Todesursachen

Krankheiten der Verdauungsorgane
3,5%

Krankheiten der Atmungsorgane

4,4 %
Verletzungen, Vergiftungen
53 %
COVID-19

8,6 % Krankheiten des

Krebs Herz-Kreislaufsystems
22,6 % 34,3 %
Sonstige Krankheiten

21,8 %

Angaben in %

Die beiden haufigsten Todesursachengruppen - Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
Krebs - verursachen zusammen knapp zwei Drittel aller Todesfille.

Quelle: SV, 2022

Quelle: Statistik Austria, 2022



Einhergehend mit dem Anstieg der Lebenserwartung (siehe Kapitel 3.1) sank in den
letzten 10 Jahren die Sterblichkeit fir beide Geschlechter um 8 % (2019 vs. 2010),
wobei das Sterberisiko bei Mannern bei den beiden haufigsten Todesursachen nach wie
vor deutlich hoher ist. 2020 und 2021 wurden um knapp 10 % mehr Todesfalle als 2019
registriert. Dieser Anstieg ist auf die Corona-Pandemie zurtckzufihren.

Klassifikation nach ICD-10:

* Krankheiten Herz-Kreislauf-System: Herzinfarkt, Schlaganfall, Bluthochdruck etc.
» Bésartige Neubildungen: Krebserkrankung (Lunge, Darm, Brust, Prostata, Blut)
» sonstige Krankheiten: Erndhrungs- und Stoffwechsel-Krankheiten (Diabetes
mellitus), Virusinfektionen (HIV), Psychiatrische Erkrankungen, Erkrankungen
des Nervensystems, der Niere, angeborene Fehlbildungen etc.

Zurtick zum Kapitelanfang | Zuriick zum Inhaltsverzeichnis
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3,2 %

Forschungsquote im Jahr 2022

278 klinische
Prifungen

wurden in den letzten 5 Jahren durchschnittlich

pro Jahr in Osterreich beantragt

206 neue
Arzneimittel

in den letzten 10 Jahren in Osterreich,
davon 54 in 2022
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Bei der vergleichenden Bewertung von Forschungs- und Innovationsleistungen der
EU-Mitgliedstaaten fiir das Jahr 2021 belegt Osterreich wie in den Vorjahren Rang 8.
Das ,European Innovation Scoreboard”, das jéhrlich von der Europé&ischen Union verof-
fentlicht wird, stuft Osterreich wieder als ,Strong Innovator” ein. Im Vergleich zu 2015
bedeutet das eine deutliche Verbesserung im Ausmaf von + 4,6 %. Osterreich liegt
somit nach Irland und Luxemburg und anderen starken Innovatoren (wie Deutschland,
Zypern und Frankreich) mit der Innovationsleistung Gber dem EU-Schnitt. Als Innova-
tionsfuhrer werden Schweden, Finnland, Danemark, Niederlande und Belgien bezeich-
net, deren Innovationsleistung weit tiber dem EU-Schnitt liegt.

Der Anteil der Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E) am Bruttoinlands-
produkt (BIP) wird als Forschungsquote in Prozent ausgedriickt. Diese betrug 2021
in Osterreich 3,17 % und lag damit (iber dem europé&ischen Zielwert von 3 %. In den
letzten 10 Jahren ist die Forschungsquote kontinuierlich gestiegen (2012: 2,91 %).

(geméafd Berechnungen von Statistik
Austria aus dem April 2023; Die Globaleinschatzung beinhaltet den durch Corona
bedingten Einbruch der Wirtschaftsleistung fir 2020 und 2021.)

(in der Hohe
von knapp 13 Milliarden Euro in 2021)

Speziell die pharmazeutische Industrie tragt durch Forschungsauftrage zur Wert-
schopfung in Osterreich bei: 2019 investierten Osterreichs Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie 283 Millionen Euro in Forschung und Entwicklung
(Statistik Austria 2019).

Ist ein neuer Wirkstoffkandidat 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 patentierte
Wirkstoff durchlduft sodann mehrere Stufen der klinischen Forschung. Die dann
folgende Einteilung der Wirkstoffe beruht nur auf der primaren Unterteilung von
Prifpraparaten gemaft dem EudraCT-Formular zur Einreichung von klinischen
Prifungen ohne weitere pharmakologische Differenzierung.



Aktive Substanzen chemischen Ursprungs

Chemische Substanzen sind natirliche chemische Stoffe oder Produkte, die durch
chemische Synthese hergestellt werden. Einfache chemische Arzneimittel haben oft
nur eine molare Masse von maximal 1000 g/mol. Zu ihnen z&hlen Arzneistoffgruppen
wie Antibiotika, Cholesterinsenker (z. B. Statine), Schmerzmittel (z. B. Acetylsalicyl-
sdure) oder Zytostatika.

Generika (siehe auch Kapitel 9.5) sind Kopien von Originalpraparaten, die den
gleichen Wirkstoff in der gleichen Menge enthalten wie das Original. Sie kbnnen
nach Ablauf des Patents am Markt angeboten und in einem , Bezugnehmenden
Zulassungsverfahren” zugelassen werden, wenn es keinen Patent- oder Unterlagen-
schutz fur das Originalpraparat mehr gibt. Bei herkmmlichen Generika sind nur
einfache Biodquivalenzstudien notwendig, um auf Wirksamkeit und Sicherheit
schliefden zu kénnen.

Aktive Substanzen biologischen oder biotechnologischen Ursprungs
(Biopharmazeutika, Biopharmaka oder Biologika)

Biopharmazeutika (siehe auch Kapitel 9.6) sind Arzneistoffe, die durch biotechno-
logische Verfahren in gentechnisch verédnderten Organismen hergestellt werden.

Im Gegensatz zu klassischen chemischen Wirkstoffen sind biotechnologisch herge-
stellte Wirkstoffe komplexe, hochmolekulare und grofe Proteine mit einer molaren
Masse von mehreren Tausend g/mol, in manchen Fallen sogar bis zu 500.000 g/mol.
Biopharmazeutika werden in verschiedene Klassen eingeteilt, wie Immunmodulatoren,
monoklonale Antikérper, Enzyme, Hormone und Impfstoffe.

Biosimilars sind biologische Arzneimittel, die einem anderen biologischen Arzneimittel
(,Referenzarzneimittel”), welches bereits zur Verwendung zugelassen wurde, dhnlich
(similar) sind. Um ein Biosimilar auf den Markt bringen zu kénnen, muss dieses in
Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit seinem Referenzarzneimittel moglichst
ahnlich sein. Wie das Referenzarzneimittel besitzt auch das Biosimilar ein herstellungs-
bedingtes Maf an natlrlicher Variabilitat. Der Wirkstoff eines Biosimilars ist im
Wesentlichen die gleiche biologische Substanz wie jene des Referenzarzneimittels.
Aufgrund der komplexen Struktur der oft sehr grofsen Molekiile sowie des individuellen
Herstellverfahrens mit speziellen Zelllinien fir jedes biologische Arzneimittel kénnen
Biosimilars dem Originalprodukt nur &hnlich, aber nicht ident sein.

Biosimilars folgen den besonderen Bestimmungen der EU-Gesetzgebung, die fest-
gelegte hohe Standards bezlglich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit umfassen.

Der Zulassungsprozess von Biosimilars umfasst dabei ein mehrstufiges klinisches Priif-
programm, das zeigen muss, dass es keine bedeutenden Unterschiede in der Wirksam-
keit und der Sicherheit im Vergleich zum Originalprodukt gibt. In der Regel werden
Biosimilars fur die gleichen Indikationen wie das Referenzarzneimittel zugelassen,
nachdem der Patentschutz des Originalpréparates abgelaufen ist.
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Fir viele Erkrankungen bieten Biopharmazeutika neue therapeutische Moglichkeiten
(u. a. rheumatische Erkrankungen, Krebserkrankungen, Diabetes, Multiple Sklerose
etc.). Ihre Bedeutung in der Therapie vieler groftenteils lebensbedrohlicher Erkrank-
ungen ist in den vergangenen Jahren stetig gewachsen. Biosimilars werden in der
Europédischen Union seit 2006 in der klinischen Praxis eingesetzt. Abhdngig von
Marktzugangsbestimmungen und Preismechanismen ist ihr Marktanteil sowohl in
den EU-Mitgliedstaaten als auch tbergreifend in den einzelnen Produktkategorien
unterschiedlich gewachsen.

Klinische Forschung bedeutet die Erprobung von Medikamenten und Behandlungsfor-
men am Menschen mittels klinischer Studien. Ziel ist es, die Wirksamkeit und Vertrag-
lichkeit dieser Behandlungsformen nachzuweisen und die medizinische Versorgung
zukinftiger Patient:innen zu verbessern. Grundséatzlich wird dabei zwischen klinischen
Prifungen (Interventionsstudien) und Nicht-Interventionellen Studien unterschieden.

Innerhalb der EU werden einheitliche Verwaltungsvorschriften fiir klinische Prifungen
seit dem 31.01.2022 geméaf3 der

festgelegt. Seit dem 31.01.2023 kénnen neue Antrage auf
Genehmigung nur mehr gemaf dieser neuen Verordnung und tber das daflr eingerich-
tete gestellt werden. Klinische Prifungen,
die noch unter der alten Richtlinie 2001/20/EG laufen haben eine dreijghrige Uber-
gangsfrist. Innerhalb dieser Ubergangsfrist - bis zum 31.01.2025 - miissen die klini-
schen Priifungen abgeschlossen oder auf die Vorgaben der Verordnung (EU) 536,/2014
umgestellt werden. Die nationalen Vorgaben sind im Osterreichischen Arzneimittel-
gesetz in §2a und $28 bis §48 geregelt. Eine Ubersicht zu diesen rechtlichen Vor-
gaben sowie Empfehlungen sind auf folgender BASG-Website zusammengefasst:
www.basg.gv.at

Bevor ein Wirkstoff am Menschen getestet werden kann, muss er auf seine Unbe-
denklichkeit in Zellmodellen (Invitro-Tests) und Tiermodellen (Invivo-Tests) gepriift
werden. Manche Tests kénnen mit Zellkulturen erprobt werden, die meisten jedoch
lassen sich nur an Gesamtorganismen studieren. Die dazu notwendigen Tierversuche
sind gesetzlich vorgeschrieben und umfassen insbesondere pharmakologische, Toxi-
zitats-, toxikokinetische und pharmakokinetische Studien. Oft werden auch préaklinische
Studien in geeigneten Tierkrankheitsmodellen (z. B. Knock-out-Mé&use) durchgefiihrt,
um die Wirksamkeit des Wirkstoffes in vivo zu studieren. Relevante Wirksamkeits-
nachweise sind aber nicht immer moglich und daher nicht vorgeschrieben. Erst wenn
ein Wirkstoff alle vorklinischen Tests positiv abgeschlossen hat, kann er erstmals beim
Menschen angewendet werden. Damit beginnt der Entwicklungsabschnitt der soge-
nannten klinischen Prifungen bzw. klinischen Studien.


https://www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/klinische-pruefungen-von-arzneimitteln-vo/nationale-anforderungen-und-empfehlungen

Klinische Priifung

Dank der Bereitschaft vieler freiwilliger Personen kénnen laufend neue Medikamente
entwickelt werden, um bei Patient:innen Leid zu verringern und bei schweren Erkran-
kungen neue Hoffnung zu geben. Durch die Teilnahme an einer klinischen Prifung
erhalten Patient:innen 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 Priifung birgt aber auch ein gewisses Risiko. Daher wird
von allen Beteiligten alles dazu getan, die Risiken fiir die Teilnehmenden einer klinischen
Prifung moglichst gering zu halten. Klinische Prifungen zur Entwicklung neuer Arznei-
mittel werden daher mit grofter Sorgfalt und unter strengen Vorgaben durchgefihrt.
Eine wesentliche Grundvoraussetzung einer jeden klinischen Prifung ist, dass

die Teilnahme immer freiwillig erfolgt und jederzeit wieder beendet werden kann.

Phase | Phase Il Phase Il Phase IV

Ablauf der einzelnen klinischen Phasen

Die relevanten Informationen zur Zulassung eines Arzneimittels werden in den klini-
schen Prifungen der Phasen | bis Illa erhoben. Weitere Untersuchungen, die nach Ein-
reichung zur Zulassung oder nach der Zulassung erfolgen (z. B. Langzeitstudien zur
Beeinflussung des Krankheitsverlaufes oder detaillierte Untersuchungen zur Pharma-
kokinetik bei nieren- oder leberinsuffizienten Patient:innen), werden in sogenannten
Phase Illb- oder Phase IV-Prifungen durchgefihrt.

Phase I: Priifung der Pharmakokinetik
In der Phase | wird der Wirkstoff erstmals angewendet, um dessen Verhalten bei gesun-
den Probandinnen und Probanden festzustellen (sogenannte , First-In-Man"-Studien).

Ziel: Informationen tber die Vertraglichkeit, die Resorption, die Ausscheidung und
eventuelle Metabolite. Die Phase |-Untersuchung wird an einer begrenzten Anzahl
(etwa 10 bis 50) von gesunden Proband:innen durchgefihrt. Man bevorzugt deshalb
Gesunde, weil die Pharmakokinetik der zu prifenden Substanz nicht durch patholo-
gische 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 |
ausschliefdlich Patient:innen mit der entsprechenden Erkrankung in die Prifung
einbezogen.
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Um die Risiken fir Studienteilnehmende speziell der Phase [-Studien auf ein

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

In der anschliefbenden kontrollierten Phase Il wird die pharmakodynamische Wirkung
untersucht.

Dokumentation eines biologischen Signals zum Nachweis der Wirksamkeit und die
Ermittlung der bestmaoglichen therapeutischen Dosis. Weiters sollen Informationen tber
die Vertraglichkeit und mogliche Interaktionen erhoben werden. Das Kollektiv der zu
untersuchenden Patient:innen mit einschlagiger Erkrankung betrégt in dieser Phase zwi-
schen 50 und 200 Personen. Die Prifungen werden in der Regel kontrolliert, also unter
Einbindung einer Vergleichsgruppe und doppelblind durchgefihrt (weder Arzt oder
Arztin noch Patient:in wissen, ob der Wirkstoff oder die Kontrollsubstanz verabreicht
wird). Damit soll eine mogliche Beeinflussung des Behandlungsergebnisses vermieden
werden.

Im Unterschied zu den bisherigen Phasen wird die Priifung in der Phase Ill an einer
grofden Zahl von Patient:innen (mit einschlagiger Erkrankung) durchgefihrt. Je nach
Indikationsgebiet wird der Umfang des Patientenkollektiv festgelegt, um die Wirksam-
keit sicher belegen zu kénnen und um eventuelle seltene Nebenwirkungen zu erfassen.
Die Behandlungsdauer der einzelnen Patient:innen im Rahmen der klinischen Prifung
richtet sich nach der Erkrankung, bei chronischen, fortschreitenden Erkrankungen kann
diese auch mehrere Jahre betragen. In der Regel werden diese multizentrischen Prif-
ungen gleichzeitig in mehreren Landern (multinational) durchgefthrt, vor allem um
die grofbe Zahl der Patient:innen in einem entsprechenden Zeitrahmen einschliefien
zu kénnen. Die Prifungen der Phase Il werden ebenso wie die der Phase Il kontrolliert
und doppelblind durchgefiihrt. Ist die Phase Ill der klinischen Priifung positiv abge-
schlossen, so kann bei der zustandigen Behorde ein Antrag auf Zulassung des Wirk-
stoffes gestellt werden.

In dieser Phase werden im Rahmen einer klinischen Priifung weiterfiihrende Daten nach
der Zulassung erhoben. Die Priifungen in Phase |V unterliegen denselben gesetzlichen
Bestimmungen wie klinische Prifungen der Phase | bis I1.



Nicht-Interventionelle Studien (NIS)

Mit Inkrafttreten der EU-Verordnung Uber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln
(VO (EU) Nr. 536,/2014 am 31.01.2022 werden NIS als ,klinische Studie, die keine
klinische Prifung ist” definiert. Die NIS ist insbesondere geeignet, um die Wirksamkeit
einer Arzneispezialitat unter Praxisbedingungen zu belegen und Nebenwirkungen zu
dokumentieren, die im Rahmen des klinischen Prifprogramms wegen der Beschrén-
kung der Fallzahlen nicht erfasst wurden. Dabei darf die Grenze zur klinischen Prifung
nicht Uberschritten werden. Die Entscheidung, das Arzneimittel zu verschreiben, darf
nicht zusammen mit der Entscheidung getroffen werden, die Studienteilnehmenden

in die Nicht-Interventionelle Studie aufzunehmen. Weiters diirfen keine diagnostischen
Verfahren oder Uberwachungsverfahren, die tiber die normale klinische Praxis hinaus-
gehen, angewendet werden. Damit soll sichergestellt werden, dass die Behandlung dem
real world setting”, also dem Ublichen klinischen Alltag entspricht.

BMSGPK und BASG haben diesbeziiglich einen neuen Leitfaden zur Abgrenzung

zu sonstigen Studien veréffentlicht und auch die ,PHARMIG Leitlinie zu Qualitat und
Transparenz von Nicht-Interventionellen Studien” wurde aktualisiert:

BMSGPK und BASG Leitfaden zur Abgrenzung klinische Studie - Nicht-Interventionelle
Studie - sonstige Studie

PHARMIG Leitlinie zu Qualitdt und Transparenz von Nicht-Interventionellen Studien

Eine Meldepflicht fir NIS im Sinne des § 2a Abs. 3 Arzneimittelgesetz oder des
Artikels 2, Absatz 2 Z4 der VO (EU) 536/2014 besteht damit nicht mehr. Die bisherige
Verordnung tber die Meldepflicht fir NIS wurde am 07.10.2022 aufgehoben.

Entwicklungsphasen eines Medikaments

Forschung Praklinik  Phasel Phase Il Phase lll Zulassung Zugelassen
beantragt
ca. 5.000-10.000 12,4
Wirkstoffe Wirkstoffe erkstoffe erkstoffe erkstoffe erkstoffe erkstoff

e g t !B;ﬁ:wn
RIIIE

0000000000000 O O

Quelle: Paul, SM, et al.: Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (2010)
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https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/06_Gesundheitsberufe/Klinische_Studien/NIS/Leitfaden_NIS_BMSGPK_BASG_2022-10-11_v01.pdf
https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/06_Gesundheitsberufe/Klinische_Studien/NIS/Leitfaden_NIS_BMSGPK_BASG_2022-10-11_v01.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjU1YuDisX_AhWcVfEDHc9JCxUQFnoECBcQAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.pharmig.at%2Fmediathek%2Fdownloads%2Fpharmig-leitlinie-qualitaet-und-transparenz-von-nichtinterventionellen-studien%2F&usg=AOvVaw0Rc0JbQd0MU9_vmoNeIf8L
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Die Entwicklung von Medikamenten ist ein sehr risikoreiches Unterfangen:

Von 5.000 bis 10.000 Anfangssubstanzen erlangt im Durchschnitt schlussendlich
eine einzige als Medikament tatsachlich die Zulassung. Aktuellen Untersuchungen
zufolge liegen die durchschnittlichen Kosten der Entwicklung eines neuen innovati-
ven Medikamentes bei bis zu 2,6 Milliarden US-Dollar (DiMasi et al. 2016). In die-
sen Kosten sind die direkten Kosten fiir die Entwicklung des Arzneimittels enthalten,
die damit verbundenen Fehlschlage sowie die Opportunitdtskosten; d. h. die indi-
rekten Finanzierungskosten fiir solche langen und kostenintensiven Entwicklungs-
projekte. Diese hohen Kosten entstehen durch die hohen Dokumentations- und
Sicherheitsanforderungen bei klinischen Priifungen sowie durch die notwendig grofse
Zahl von Studienteilnehmer:innen. Fiir viele Substanzen stellt sich erst in den extrem
aufwendigen multinationalen Phase IlI-Studien heraus, dass sie nicht gentigend
wirksam sind oder zu belastende Nebenwirkungen haben. Die Kosten der vielen
fehlgeschlagenen Entwicklungsprojekte missen von den Unternehmen auch mit-
einkalkuliert und getragen werden.

Die Anzahl der Erstantrage von klinischen Prifungen in Osterreich hat gegentiber
dem Vorjahr leicht abgenommen. Insgesamt war die Anzahl an klinischen Priifungen
in Osterreich in den letzten fiinf Jahren sehr stabil, jedoch auf einem eher niedrigen
Niveau. Im EU-Schnitt werden rund 80 % der klinischen Priifungen von der pharma-
zeutischen Industrie durchgeftihrt (Industrie-gesponsert); 20 % von akademischen
Wissenschafter:innen (akademisch gesponsert). Mit einem Anteil von 23,9 % liegt
Osterreich etwas tber diesem Wert.

Bei akademischen Studien ist zum Vorjahr ein Riickgang von mehr als 10 % erkennbar.
Das lasst sich einerseits dadurch erklaren, dass kommerzielle und akademische Studien
seit 2022 denselben Gebihren unterliegen. Andererseits konnen klinische Priifungen
seit dem 31.01.23 nur mehr geméafb der Verordnung (EU) 536,/2014 (,Clinical Trials
Regulation” oder ,CTR") und damit im Clinical Trials Information System (CTIS)
eingereicht werden, akademische Sponsoren haben moglicherweise das neue CTIS
Meldesystem aufgrund der formalen und technischen Anforderungen bisher nur

sehr wenig genutzt.

Die leichte Zunahme multinationaler Studien lasst sich durch die so entstandene
Zunahme kommerzieller - haufig multinationaler - Studien bei gleichzeitiger Abnahme
akademischer - meist nationaler - Studien erklaren.

Quelle: EFPIA/PhRMA 2016



Anzahl der beantragten klinischen Priifungen
nach Phasen in Osterreich

Phasel Phasell Phaselll PhaselV

. ‘ . . Gesamt
. . . . Industrie-gesponsert

() o Akademisch
38 70 150 45
28 T SHOGED ¢ ) G 7
| 303 4
29 89 121 39
% T CHOGErIED ) G )
278
38 74 137 19
2019 o——
28 10 56 18 116 21 5
| 268 4
39 82 126 26
2020 o——
24 115 58 24 m 15 (9]
273
54 92 124 19
2021 06—
| 289 4
25 83 147 29
2022 o——
19 6 66 17 126 21 5
\ 284 4

Angaben in Absolut

Quelle: BASG
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Klinische Prifungen laufen nach deren Genehmigung oft Gber mehrere Jahre.

Ein Uberblick zu den Leistungen der pharmazeutischen Industrie I&sst sich daher am
besten in der Anzahl der fortlaufenden klinischen Prifungen (laufende, begonnene
und beendete klinische Priifungen) pro Jahr nach vorgegebenen Indikationsgebieten
sowie mit der Anzahl der Patient:innen, die daran aktiv teilgenommen haben, darstel-
len. Die PHARMIG fuhrt dazu jahrlich eine Umfrage unter den Mitgliedsunternehmen
zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich durch. In den letzten
funf Jahren nahmen jeweils rund 32 Unternehmen an der Umfrage teil. Das entspricht
einer Marktabdeckung von ca. 79 % (gemessen am Umsatz aller PHARMIG-Mitglieds-
unternehmen). Im Jahr 2022 wurde die Umfrage Uberarbeitet; Die Anzahl der Nicht-
Interventionellen Studien wurde nicht mehr abgefragt, dafiir wurde die Verteilung der
klinischen Prifungen pro Bundesland erhoben.

Anzahl klinischer Priifungen 2019-2021 nach
den am stédrksten beforschten Indikationen

178
Onkologie @——
Himatologie &——
Autoimmunerkrankungen @—— Anzahl klinischer
Priifungen in Summe
@ 2021|492
€D 2020|470
Neurologie/Psychiatrie &—— 2019|484
Kardiologie und Kreislauf @——
Gastroenterologie/Hepatologie @——
Stoffwechselerkrankungen @——
Angaben in Absolut
Die von ca. pro Jahr in den letzten

drei Jahren beinhaltet laufende, begonnene und beendete klinische Prifungen.

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2019-2021



Anzahl der Studienteilnehmer:innen in klinischen Priifungen nach
Indikationen mit den durchschnittlich meisten Teilnehmenden

Onkologie &—— (LI

Kardologie/Kreislauf e——(:7 /s,

Stoffwechselerkrankungen @—— (1P 1 Anzahl Studien-

teilnehmer:innen

(542 ] in Summe
@ 2021|4.076

m (2020|4977
Neurologie/Psychiatrie O—M ‘ 2019 4.473

027
Andere o—— (XIS
CHD

Hamatologie &——ELIIIIIIITD

Angaben in Absolut

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter Klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2019-2021

Rund 4.508 Studienteilnehmer:innen haben in den letzten drei Jahren durchschnittlich
an klinischen Priifungen in Osterreich teilgenommen*

* Angaben zur Anzahl der Studienteilnehmer:innen zu durchschnittlich 77 % der Klinischen Priifungen erfolgt
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Anzahl laufender klinischer Priifungen nach Phasen
in AT 2019-2021

_ Anzahl klinischer
208 D Priifungen in Summe

m 2021|492

2020 470

a 2019 | 484
2020 ’_%P_

.18 Phase | .
2019 o—_ Phase Il &

D Phase il @

m Phase VI .

Angaben in Absolut

Dariber hinaus wurden durch die Unterstiitzung der pharmazeutischen Industrie
jahrlich durchschnittlich 133, Investigator Initiated Trials”, d. h. akademisch gesponserte
Forschungsprojekte, in den Jahren 2019-2021 erméglicht.

Verteilung der Studienteilnehmer:innen in laufenden
klinischen Priifungen nach Phasen’

CIO arzah Studien-
2021 — teilnehmer:innen

(2566 ] in Summe

@ 227 2021 4.076

Pazs | 2020 4.977

(832 AHBlE
2020 —

2.766

. 122 Phase | @
2019 o—m Phase Il @

3.068 Phase Ill @

(877 ] Phase VI

* Angaben zur Anzahl der Studienteilnehmer:innen zu durchschnittlich 77 % der klinischen Priifungen erfolgt | Angaben in Absolut

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich,

PHARMIG 2021

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich,

PHARMIG 2019-2021



Verteilung von laufenden klinischen Priifungen pro Bundesland
2021in Osterreich’

- B

*Angaben zu 76% der klinischen Prifungen erfolgt. | Angaben in Absolut
Die meisten laufenden klinischen Priifungen in Osterreich sind multinational und multizentrisch,
d. h. eine klinische Prufung kann in zwei oder mehr Bundeslandern bzw. Zentren laufen.

w NO 00 STMK T KTN SBG VBG BGLD

Einwohnerzahl

Absolutwerte 273403 1717.617  1.521.843 1.264.384 769.613 568946 568317 405542  301.203

22% 19 % 17 % 14 % 8% 6% 6 % 4% 3%

Durchschnittliche Anzahl von Studienteilnehmgr:innen in laufenden
klinischen Priifungen pro Bundesland 2021 in Osterreich”

VBG
46

*

*Angaben zu 62% der klinischen Priifungen erfolgt. | Angaben in Absolut

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2019-2021

Quelle: Statistik Austria

2022

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2021
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50-90 % der in der Kinderheilkunde gangigen Arzneimittel sind fur 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 fir sie gepriiften und zugelasse-
nen Arzneimitteln ist aber notwendig und daher seit 2007 per EU-Verordnung
vorgeschrieben.

Fur alle Neuzulassungen, Indikations-, Darreichungs- oder Zusammensetzungsande-
rungen eines Arzneimittels muss ein Entwicklungsplan Paediatric Investigation Plan
(PIP) umgesetzt werden. Dazu sind Arzneimittelstudien mit Kindern und Jugendlichen
notwendig.

OKIDS ist ein Public-private-Partnership, das als Netzwerk zur Férderung von padiatri-
schen Studien in Osterreich fungiert (okids-net.at). Es dient als zentrale Anlaufstelle fiir
Sponsoren aller wichtigen Stakeholder der p&diatrischen Forschung (Pharmaindustrie,
Unikliniken, Koordinierungszentren fir Klinische Studien, Fachabteilungen etc.).

30 Unternehmen starteten die Unterstiitzung von OKIDS 2013 mit einer Basisfinan-
zierung fur 5 Jahre gemeinsam mit dem Gesundheitsministerium und Mitteln aus
den ,Gemeinsamen Gesundheitszielen aus dem Rahmen-Pharmavertrag”.

Nach der erfolgreichen Aufnahme in das europaische Kinderforschungsnetzwerk
Enpr-EMA (European Network of Paediatric Research at the European Medicines
Agency) und als Projektpartner von PedCRIN (Paediatric Clinical Research
Infrastructure Network) und c4c (Connect for Children) hat OKIDS wichtige Auf-
gaben in européischen Strukturplanungen Ubernommen und gewinnt dadurch zuneh-
mende Wahrnehmung in der europaischen Studienlandschaft fir Kinderarzneimittel.
OKIDS war dabei u. a. Teil der Enpr-EMA-Arbeitsgruppe zur ,Trial Preparedness” mit
dem Schwerpunkt, friihzeitige Synergien und Kooperationen zwischen Industrie und
akademischen Partner:innen in der Medikamentenentwicklung zu etablieren.

fuhrt seit 1997 das grohte 6ffentliche Register.
Es veroffentlicht klinische Studiendaten von allen 50 US-Staaten sowie weiteren
180 Landern: www.clinicaltrials.gov

(EMA) betriebenen European Clinical
Trials Register sind seit 2011 klinische Studiendaten aus der EU, Island, Liechtenstein
und Norwegen zuganglich, die basierend auf der EU Richtlinie 2001/20/EG durchge-
fuhrt wurden bzw. noch bis 31.01.2025 durchgefthrt werden:
www.clinicaltrialsregister.eu

die seit 31.01.2021 gemafs der EU-Verord-
nung Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln (VO (EU) Nr. 536/2014
durchgefihrt werden sind unter folgender Website veroffentlicht:
www.euclinicaltrials.eu



http://okids-net.at
http://www.clinicaltrials.gov
http://www.clinicaltrialsregister.eu
http://euclinicaltrials.eu

* Behordlich angeordnete Nicht-Interventionelle Studien, die in mehreren
EU-Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden, sogenannte PASS (Post Authorisation Safety
Studies), sind im EU-PASS-Register der EMA zu melden: www.encepp.eu

* Basierend auf der ,,EMA policy 0070 on publication of clinical data" wurde mit dem
01.01.2015 ein umfassender Zugang zu klinischen Priifungsdaten von zentralisierten
Zulassungsverfahren bei der EMA ermoglicht. Mit der ersten Implementierungsphase
kénnen Interessierte Uber einen Registrierungsvorgang auf der Website der EMA
Zugang zu den klinischen Berichten bekommen: clinicaldata.ema.europa.eu

+ Viele Unternehmen haben sich freiwillig verpflichtet, eine verantwortungsbewusste
Nutzung von Daten ihrer klinischen Prifungen zu unterstiitzen, und ermoglichen
Interessierten ebenfalls Zugang zu umfassenden Studiendaten. Eine Zusammenfas-
sung der Prinzipien dieser freiwilligen Verpflichtung findet man unter folgendem Link:
www.efpia.eu

Die Wertschopfung Industrie-gesponserter klinischer Priifungen
Die Wertschopfung, die aus der Durchftihrung Industrie-gesponserter klinischer
Prifungen in Osterreich generiert wird, betragt jahrlich 144,2 Millionen Euro. Dabei
wurde jedes Jahr ein medizinischer Behandlungswert von 100 Millionen Euro Uber
463 Industrie-gesponserte klinische Prifungen mit einem durchschnittlichen Wert der
medizinischen Behandlung von 37.068 Euro pro rekrutierter Person finanziert. Dieser
Behandlungswert umfasst die kostenfreie Priifmedikation, die Ubernahme der Kosten fir
Diagnostik, Therapie sowie administrative Leistungen und Dokumentation. Dies entspricht
einem signifikanten Anteil von 0,3 % der laufenden jahrlichen Gesundheitsausgaben.

Jeder von der pharmazeutischen Industrie in klinische Priifungen investierte Euro
generiert 1,95 Euro fiir die 6sterreichische Wirtschaft. Es werden Arbeitsplatze in der
Gréfienordnung von 2.021 Vollzeitdaquivalenten (FTE) geschaffen und gesichert, was
zu einem Beschaftigungsmultiplikator von 1,66 fiihrt (siehe Kapitel 8.3).

Industrie-gesponserte klinische Priifungen

@ Kiinische Forschung @ Tourismus

Wertschépfungskette Beschiftigung

Quelle: Studie des Instituts fiir Pharmatkonomische Forschung (IPF) in

Zusammenarbeit mit PHARMIG aus 2019, publiziert im Journal of Medical
Economics: www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32046538

o
N
(=]
~
=
o
2
x
©
frid
]
c
o
&
©
[=]
g
=
-4
<
El=
o
80
=
=
°
o
d
2
@
ag
©
=
=
80
c
=
=
2
=
&
c
frri
0
=
=
<
G
@
2
)
=
]
&
=
£
]
=
N
N
<

N
J



http://www.encepp.eu
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
http://www.efpia.eu/media/25666/principles-for-responsible-clinical-trial-data-sharing.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32046538
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Der gesamtwirtschaftliche Nutzen von jahrlich 144,2 Millionen Euro wird in direkte
(Bruttoproduktionswert), indirekte (Vorleistungsbeziehung der Zulieferer von klinischen
Prifungen) und sekundére (Konsum- und Investitionseffekt in andere wirtschaftliche
Bereiche) Effekte gegliedert.

Effekte Wertschépfung Beschaftigung
Direkte Effekte 74,13 Mio. Euro 1.215 FTEs
Indirekte Effekte 38,47 Mio. Euro 475 FTEs
Sekundare Effekte 31,60 Mio. Euro 331FTEs

144,19 Mio. Euro 2.021FTEs

Multiplikator 195 1.66

Die Durchfiihrung von klinischen Priifungen durch die pharmazeutische Industrie
fithrt neben dem Nutzen fiir die Patient:innen zu positiven makrokonomischen
Effekten (Beitrage zum dsterreichischen Gesundheitssystem, aber auch zur Stand-
ort- und Industriepolitik).

4.3 Herstellung und Qualitatssicherung

Bereiche der Arzneimittelherstellung

Die Arzneimittelherstellung umfasst die Produktion von Arzneimitteln in ihrer
gewlnschten 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 internationale
Bestimmungen geregelt. Arzneimittelhersteller benétigen eine behérdliche Herstellungs-
erlaubnis, fir deren Erteilung geeignete und ausreichende Raume, technische Einricht-
ungen und Kontrollmoéglichkeiten vorhanden sein missen. In der Europaischen Union
muss fiir den Hersteller eine sachkundige Person (Qualified Person, QP) bescheinigen,
dass jede Charge eines Arzneimittels entsprechend den Spezifikationen und Vorschrif-
ten hergestellt und gepriift worden ist.



https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32046538

GMP - die Grundregeln der Herstellung

Die Arzneimittelherstellung muss in Ubereinstimmung mit der Good Manufacturing
Practice (kurz GMP, dt. ,Gute Herstellungspraxis”) erfolgen, die eine ordnungsgemafe,
hygienische, gut dokumentierte und kontrollierte Herstellung vorschreibt.

GMP deckt unter anderem folgende Themenkreise ab:

« Sorgfaltspflichten « Regeln zur Selbst- und Fremdinspektion
+ Ausbildung des Personals - Lieferantenqualifizierung
+ Raumlichkeiten * Inprozesskontrollen
+ Trennung von Herstellung, « Validierung
Verpackung und Lagerung * Qualitatskontrolle
« Prifung « Abweichungsmanagement
« Kennzeichnung  Anderungsmanagement
- Hygiene (Change Control)
- Qualitat der Materialien « Beanstandungen und Ruckruf

Nationale und internationale Vorgaben

GMP legt Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsabldufe und Umgebung

in der Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen fest. In der pharmazeutischen
Herstellung spielt die Qualitatssicherung eine zentrale Rolle, da Qualitatsabweichungen
direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Patient:innen haben kénnen.

Entsprechende Richtlinien sind beispielsweise durch die Européische Kommission,
durch das Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S), durch die US-
amerikanische Food and Drug Administration (FDA) oder durch die ,International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharma-
ceuticals for Human Use” (ICH) erstellt worden. In Osterreich erfolgt die Umsetzung
des nationalen Rechts tUiberwiegend mittels der Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO).

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

Mafinahmen gegen Arzneimittelfalschungen

Sicherheitsmerkmale auf jeder Arzneimittelpackung sollen eine Manipulation der
Verpackung sofort erkennbar machen und eine Nachverfolgbarkeit des Arzneimittels
von herstellenden Unternehmen zur Apotheke sicherstellen (siehe dazu Kapitel 6.2).
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Die Gesundheitsindustrie (Biotechnologie, Gesundheitsdienstleister, Medizintechnik
und Arzneimittel) ist weltweit fir etwa ein Finftel der Forschungs- und Entwicklungs-
ausgaben verantwortlich.

Forschungsquote nach Branchen (Europa)

Herstellung Informations- und K ikationstechnik: IT, Hardware, Technik & Ausstattung

Gesundheitsindustrie: Pharma, Biotech- und Medizintechnik
21,5%
Services, Informations- und Kommunikationstechnik: Internet, Software, Telekommunikation
Automobil & Transport
sonstige*
Industriezweige: Verpackung, Eisen & Stahl, Metallverarbeitung
Chemieindustrie

Luftfahrt & Verteidigung

alternative Energie

*Finanz- u. Bankwesen, Elektrizitét, Papierindustrie, Freizeitgiiter u. v. a. m. | Angaben in %

Im Bereich Forschung & Entwicklung liegt die ,Gesundheitsindustrie” (Pharma-,
Biotech- und Medizintechnik-Industrie) hinter der Informations- und Kommmunikations-
technik-Branche auf Rang 2: 235,3 Milliarden Euro wurden 2021 in Forschung &
Entwicklung investiert; das entspricht ca. 21,5 % des Umsatzes.

Quelle : The 2022 EU Industrial R&D Investment Scoreboard



4.5 Arzneimittelinnovationen

Neue Substanzen nach Regionen
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Angaben in Absolut

Quelle : SCRIP, EFPIA

* 2022 wurden 89 neue Humanarzneimittel in Europa (EMA) zugelassen.

* 41 davon enthalten neue Wirkstoffe (,New Active Substance”).

+ Neuzulassungen dienen der Behandlung von Krebs, Infektionskrankheiten,
Erkrankungen des zentralen Nervensystems, des Herz-Kreislauf-Systems,
Entziindungskrankheiten etc.

« Fur 2023 werden ebenfalls Neueinfiihrungen zur Behandlung von Krebs (knapp
ein Drittel der neuen Medikamente), zur Behandlung von Infektionskrankheiten
sowie zur Behandlung von angeborenen Gendefekten u. v. a. m. erwartet.

Quelle: EMA, vfa, IQVIA, EFPIA

In den letzten finf Jahren wurden insgesamt 206 Arzneimittel mit neuem Wirkstoff
(,New Active Substance”) in Osterreich zugelassen. Im Schnitt stehen pro Jahr 41 neue
Behandlungsmoglichkeiten zur Verfigung.

Anzahl der Innovationen in Osterreich
GEZED I GEIIED GEIND oD
[ 54 G G D

Angaben in Absolut
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Meilensteine der Arzneimittelentwicklung
Wichtige Meilensteine der Arzneimittelentwicklung seit den 1850er Jahren sind hier
aufgelistet: Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

Jahr Ereignis

Erste Impfstoffe gegen COVID-19, zugleich mit unter einem Jahr

2020 ) o . .
Entwicklungszeit die am schnellsten entwickelten Impfstoffe aller Zeiten

2020 Erstes Medikament gegen die Viruskrankheit Hepatitis D

Kausal wirksames Medikament gegen Mukoviszidose, das potenziell
2020 bei rund 60 % der Patient:innen (statt nur einem kleinen Prozentsatz)
einsetzbar ist

Erste selektivimmundampfende Medikamente gegen

2020721 Atopische Dermatitis (= Neurodermitis)

Erste antivirale Antikorper gegen COVID-19; mit unter zwei Jahren Ent-
2021 wicklungszeit die am schnellsten entwickelten therapeutischen Medika-
mente mit neuen Wirkstoffen seit Einfiihrung der Arzneimittelzulassung

Erstes Medikament gegen stark beschleunigte Alterung durch Hutchin-

2022 son-Gilford-Progeriesyndrom oder progeroide Laminopathie

2022 Erste Gentherapie fiir Menschen mit Hamophilie A

Erstes Medikament gegen bestimmte genetisch bedingte Formen

2022 von Adipositas

Erstes orales und Varianten-unabhangig einsetzbares Virostatikum
gegen SARS-CoV-2 Y,

2022

4.6 Rechte des geistigen Eigentums

Der Wert eines Arzneimittels basiert neben seiner Therapieleistung auch auf der
Forschungs- und Entwicklungsleistung. Diese erfahrt als geistiges Eigentum einen
besonderen Schutz. Unter den Begriff ,geistiges Eigentum” (Intellectual property - kurz
IP) fallen das Urheberrecht und verwandte Schutzrechte, Geschaftsgeheimnisse sowie
gewerbliche Schutzrechte (Patente und Gebrauchsmuster, Marken und Designs).
Dieser Schutz des geistigen Eigentums stellt die Grundlage fir jedes forschende Unter-
nehmen dar, um weiterhin in Forschung zu investieren und damit innovative Produkte
auf den Markt zu bringen.

Der Schutz der geistigen Eigentumsrechte ist der beste Anreiz fiir Investitionen im
Bereich der Forschung und Entwicklung.

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

Quelle : VFA, Auszug - Meilensteine der Arzneimittelentwicklung


https://www.vfa.de/de/arzneimittel-forschung/meilensteine-der-arzneimittelentwicklung.html

Innovative Arzneimittel haben (wie alle anderen Giiter auch) einen Patentschutz von
20 Jahren. Allerdings missen Arzneimittel schon in einem vergleichsweise sehr frihen
Entwicklungsstadium als geistiges Eigentum der Erfinder:innen patentiert werden.
Zwischen Patentierung und Verfligbarkeit fir Patient:innen vergehen im Durchschnitt
zwolf Jahre, die fur Praklinik, klinische Prifung und Zulassung als Arzneispezialitat
(siehe Kapitel 4.2 und Kapitel 5) benotigt werden. Dadurch ergibt sich im Schnitt
eine tatsachliche Patentnutzungsdauer von nur etwa acht Jahren.

Die effektive Patentnutzungsdauer betragt im Schnitt acht Jahre.

Nach Ablauf des Patent-/Datenschutzes dirfen andere Unternehmen Arzneimittel
mit demselben Wirkstoff (Generika) oder mit dhnlichen Wirkstoffen (Biosimilars)
herstellen und vertreiben (siehe Kapitel 4.1). Durch diesen Umstand kénnen Original-
praparate nach dem Ablauf der entsprechenden Schutzrechte im Regelfall keinen Bei-
trag mehr zur Refinanzierung von Forschungs- und Entwicklungskosten leisten.

Zur Verlangerung des Patentschutzes kann der Patentinhaber ein erganzendes Schutz-
zertifikat (Supplementary Protection Certificate - SPC) flr seine Erfindung beantragen.
Das SPC gewahrt eine Verlangerung der Patentlaufzeit um bis zu funf Jahre.

aktualisierte
Markt-
zulassung

Generika-
eintritt*

Substanz- klinische klinische klinische Markt-
entdeckung Phase | Phase Il Phase lll zulassung

Produkt verfiigbar fiir Patient:innen

Fiir alle Medikamente giiltig Kompensation fiir verlorene Zeit M:rlsate
Ergédnzendes
Patent (20 Jahre) Schutzzertifikat

effektiv verlorener Patentschutz regulat(¢>8r|1sa¢:|l‘1$)5chutz .

Fiir Orphan-Arzneimittel giiltig

_ : Orphan-AM
( Orphan-AM Ausweisung (10 Jahre Marktexklusivitat)

padiatrische
Forschung

*anhand Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten, die von Herstellern innovativer Produkte generiert wurden

Quelle : 1QVIA, PHARMIG
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Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick tiber unterschiedliche Formen der
geistigen Eigentumsrechte und ihrem historischen Zweck:

IP Form: Patent

Historischer Zweck:

Ermutigung privater Unternehmen zu Investitionen in Forschung & Entwicklung,
indem jede Erfindung flr einen begrenzten Zeitraum vor Nachahmung geschiitzt
wird. Inhaber der Erfindung kénnen eine Investitionsrendite erhalten.

Details:

+ 20 Jahre ab Anmeldetag

« Veroffentlichung der Einzelheiten zur Erfindung 18 Monate nach der Anmeldung

+ Arten von Erfindungen: Wirkstoffe, Verfahren, Anwendung, Verbesserung,
Formulierung, Vorrichtung

« Kriterien fUr die Patentierbarkeit: Neuheit, Nicht-Offensichtlichkeit, Nttzlichkeit

* Durchsetzung durch Patentinhaber

IP Form: Supplementary Protection Certificate (SPC)

Historischer Zweck:

Verlangerung des Exklusivitatsrechts fir ein patentgeschiitztes Arzneimittel, um

einen Teil der Zeit zu kompensieren, die wahrend der langwierigen Entwicklungs-
phase (einschlieflich klinischer Studien) verloren geht, bevor ein Generikum oder
Biosimilar auf den Markt gebracht werden kann

Details:

* maximale Dauer von 5 Jahren

* maximale Gesamtexklusivitat 15 Jahre ab Zulassung (MA)

* nur fur Produkte mit einer Zulassung

* nur ein SPC pro Produkt (d. h. Wirkstoff oder Wirkstoffkombination)

IP Form: Regulatory Data Protection (RDP)

Historischer Zweck:

Schutz der Investitionen von Arzneimittelentwicklern in die Generierung der erfor-
derlichen praklinischen und klinischen Daten zur Erlangung einer Marktzulassung
vor unlauterer kommerzieller Nutzung.

Details:

+ 8+2 (+1) Jahre

+ 8 Jahre Datenexklusivitat: Generikahersteller kdnnen nicht auf die praklinischen
und klinischen Daten zugreifen

+ 2 Jahre Marktschutz: kein Generikum kann auf den Markt gebracht werden

+ 1 Jahr zuséatzlicher Schutz, wenn innerhalb der ersten 8 Jahre eine oder mehrere

. neue Indikationen entdeckt werden

-




IP Form: Anreize im Bereich Orphan Drugs

Historischer Zweck:

Um sicherzustellen, dass Patient:innen mit seltenen Erkrankungen (Rare Diseases/
RD) die gleiche Behandlungsqualitat wie alle anderen Patient:innen in der EU haben,
und um die Entwicklung von Behandlungen fir seltene Erkrankungen zu stimulieren.

Details:

=10 Jahre Marktexklusivitat

 Unterstitzung beim Protokoll, ermafigte Gebiihren fir Regulierungstatigkeiten,
zuséatzliche Anreize fur Klein- und Mittelbetriebe (KMU)

* neue, zusatzliche Indikation oder Erweiterung der bestehenden RD-Indikation,
erfordert eine separate Beurteilung durch die EMA und Zulassungsentscheidung
durch die Europaische Kommission

IP Form: Anreize im Bereich padiatrischer Arzneimittel

Historischer Zweck:

Die Entwicklung und Verfligbarkeit von qualitativ hochwertigen Arzneimitteln zur
Anwendung bei Kindern (padiatrische Arzneimittel) zu forcieren. Unterstitzung
der Industrie durch Ausgleich der zuséatzlichen Kosten fir die Durchfihrung padia-
trischer Forschung.

Details:

« 6-monatige Verldngerung des ergdnzenden Schutzzertifikats (SPC), nach Vorlage
eines P&diatrischen Entwicklungsplans (PIP)

- Wenn das Arzneimittel einen Orphan-Drug-Status erlangt, kann das 10-jahrige
Marktexklusivitatsrecht der EU-Verordnung Gber Arzneimittel fir seltene
Erkrankungen (EG) Nr. 141/2000 um weitere 2 Jahre verléngert werden

-

Quelle : wwwiigvia.com
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https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/protection-expiry-and-journey-into-the-market
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Die Novelle zum Bundesgesetz, mit dem das Bundesstatistikgesetz (BStatG) 2000 und
das Forschungsorganisationsgesetz (FOG) gedndert werden (400/BNR), wurde im
November 2021 beschlossen und stellt einen wesentlichen Meilenstein zur Verbesse-
rung des Zugangs der Wissenschaft zu 6ffentlichen, de-identifizierten Statistik- und
Registerdaten unter Beachtung der Vertraulichkeitsbestimmungen von Daten dar.
Zum Zweck der wissenschaftlichen Forschung wurde der Zugang zu Mikrodaten von
Statistik Osterreich sowie zu Daten aus Verwaltungsregistern (Zugang durch FOG
normiert) berechtigten Forschungseinrichtungen zuganglich gemacht. Statistik Austria
wurde beauftragt, eine technische Plattform, das

(AMDOQ), einzurichten. Seit Juli 2022 kénnen Forscher:innen Zugriff auf anonymisierte
Daten per Fernzugriff tber das AMDC erhalten. Auf der Website des AMDC unter
www.statistik.at sind weiterfiihrende Informationen dazu 6ffentlich zugénglich, wie der
Mikrodatenkatalog, der die zur Verfligung stehenden Registerdaten beinhaltet, berech-
tigte Forschungseinrichtungen, technische und rechtliche Voraussetzungen im Zusam-
menhang mit Antragstellung, laufende Projekte u. v. a. m.

Auf europaischer Ebene ist die Schaffung des (EHDS)
- eine der Prioritaten der Européischen Kommission - vorgesehen. Zentrales Element
stellt die Gemeinwohlorientierung dar: strukturierte Erfassung, Vernetzung und sorg-
same Nutzung von Gesundheitsdaten ermoglichen evidenzbasierte Entscheidungen zur
optimierten Planung, qualitatsvollen Versorgung und zukunftsorientierten Forschung.
Neben Burger:innen der Europadischen Union werden Regulierungsbehérden und politi-
sche Entscheidungstrager von sicheren und transparent zuganglichen Datensatzen
profitieren.

Einzelpersonen - EU-Birger:iinnen - werden von profitieren, wie
beispielsweise grenziberschreitendem Austausch auch von Gesundheitsdaten, also von
Informationen zu Diagnostik, Behandlung, Versorgung und Erstattung von Versicherungs-
leistungen. Unter dem Begriff der wird die anonymisierte
Weiterverwendung bereits bestehender Informationen zum Zweck der wissenschaftli-
chen Forschung (zur Weiterentwicklung von Therapiemdglichkeiten und Arzneimitteln)
verstanden. Davon profitieren Patient:innen in weiterer Folge. Der Schutz der Daten hat
bei jeglicher Form der Datennutzung selbstversténdlich oberste Prioritat. Européische
Verordnungen, Richtlinien und Gesetze stellen die rechtlichen Grundlagen* dar.


https://www.statistik.at/services/tools/services/amdc-mikrodaten-fuer-die-wissenschaft

Anfang Mai 2022 hat die Europdische Kommission einen Verordnungsentwurf zum
EHDS vorgestellt. Der Vorschlag wird nun mit Gesetzgebungsorganen der EU (Européi-
sches Parlament und Rat) verhandelt. Die Implementierung ist fiir 2025 vorgesehen.
Weiterflihrende Informationen dazu hier: Européischer Raum flir Gesundheitsdaten
(EHDS) (europa.eu)

“Datenschutz Grundverordnung (DSGVO), Daten-Governance-Gesetz (Data Governance Act), Datengesetz (,Data Act”) und Richtlinie ,iber Mafinahmen zur Gewahrleistung eines
hohen gemeinsamen Sicherheitsniveaus von Netz- und Informationssystemen in der Union” (NIS-Richtlinie).

Privatpersonen: Unterstiitzung fiir Politik
Kontrolle iiber Entscheidungstréger und
Gesundheitsdaten Regulierungesbehdrden

Elektronische
Gesundheitsakten

Gesundheitsdaten
aus Apps und Registern

Nicht identifizierbare “
Daten

Erleichterung des Fachpersonal:
Zugangs fiir Forschende Behandlerzugang zur
Gesundheitsdaten

Quelle : Européische Kommission
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https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_de

16.634

zugelassene Humanarzneimittel in Osterreich
(davon sind 31 % rezeptfrei in der Apotheke
erhaltlich)

33

zentrale EU-Zulassungen fiir
Arzneimittel in 2022
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Arzneimittel dirfen vom Zulassungsinhaber (,Marketing Authorisation Holder”) nur in
Verkehr gebracht werden, wenn sie behdrdlich zugelassen bzw. registriert sind. Fiir eine
Zulassung muss der Antragsteller belegen kénnen, dass der zu erwartende Nutzen
eines Arzneimittels die zu erwartenden Nebenwirkungen Ubersteigt. Der Nachweis
erfolgt durch Vorlage pharmazeutischer, praklinischer und klinischer Daten.

Es gibt unterschiedliche Verfahren zur Zulassung von Arzneimitteln innerhalb der EU:

Das (rein) nationale Zulassungsverfahren kann nur fir ein Arzneimittel herangezogen
werden, das ausschlieilich in Osterreich zugelassen werden soll. Die Begutachtung des
Zulassungsantrages wird von der Medizinmarktaufsicht der AGES durchgefthrt, die Er-
teilung der Zulassung erfolgt durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswe-
sen. Gesetzliche Grundlage: Nationales Arzneimittelgesetz des EU-Mitgliedstaats

Diese Zulassungsverfahren kommen zur Anwendung, wenn ein Arzneimittel in mehr
als nur einem EU-Mitgliedstaat zugelassen werden soll. Das Prinzip der Verfahren ist
die gegenseitige Anerkennung einer Zulassung durch die anderen 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 entspre-
chende Zulassung in diesem Land gibt. Der Antragsteller kann die Mitgliedstaaten, in
denen das Arzneimittel zugelassen werden soll, frei wahlen. Grundvoraussetzung ist
die Zustimmung aller beteiligten Behtrden der EU Mitglieder zum Zulassungsantrag.
Jeder Mitgliedstaat spricht am Ende des Verfahrens eine nationale Zulassung aus.
Gesetzliche Grundlage: Richtlinie: 2001/83/EG

Seit 1995 gibt es ein zentrales Zulassungsverfahren, bei dem am Ende eine
Europaische Zulassung ausgesprochen wird. Die zentrale Zulassung wird
von der EU-Kommission erteilt und ist in allen EU-Mitgliedstaaten gultig.
Gesetzliche Grundlage: Verordnung (EG) Nr. 726/2004
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Das zentrale Zulassungsverfahren ist verpflichtend fur biotechnologische Arzneimittel,
Arzneimittel fir seltene Erkrankungen sowie fir Humanarzneimittel mit neuen
Wirkstoffen fur die therapeutischen Indikationen:

 Erworbenes Immundefizienz-Syndrom

* Krebs

+ Neurodegenerative Erkrankungen

* Diabetes

+ Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwéchen
« Viruserkrankungen

Bei diesem Verfahren wird die Begutachtung koordiniert durch die Europaische Arznei-

mittelagentur (EMA) mit Sitz in Amsterdam. Auf Basis der EMA Empfehlung evaluiert
und erteilt die EU-Kommission eine fir alle Mitgliedstaaten giltige EU-Zulassung.

Zentrale Zulassungen fiir Arzneimittel in der EU

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Quelle : Europaische Kommission (per April/2023)
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5.2 Zugelassene und registrierte ., )
Humanarzneispezialitaten in Osterreich

Ist ein Arzneimittel nach AMG zugelassen, wird es als , Arzneispezialitat” bezeichnet.
Zustandige Behorden in Osterreich sind BASG (Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen), AGES MEA (Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit
Medizinmarktaufsicht) - siehe Organigramm: www.basg.gv.at

Gesetzliche Grundlage ist das Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz (GESG).

Anzahl der zugelassenen Humanarzneispezialitaten 2022

Anzahl der registrierten Humanarzneispezialitaten 2022

Chemische Arzneimittel 7971
Homdopathika 543
Biologische Arzneimittel 383
Pflanzliche Arzneimittel 164
Radiopharmazeutika 45
Medizinische Gase 37
\Arzneimittel, die einer Monographie des OAB/Ph. Eur* folgen/entsprechen. 14 Y,

*§ 9c Arzneimittelgesetz

5.3 Rezeptpflichtstatus der Zulassungen

(Humanarzneimittel inkl. homdopathische Arzneimittel)

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wird auch der Rezeptpflichtstatus eines
Arzneimittels festgelegt. Gesetzliche Grundlagen sind das Rezeptpflichtgesetz und
die Rezeptpflicht-Verordnung. Rund 31 % der in Osterreich zugelassenen
Humanarzneimittel sind rezeptfrei in der Apotheke erhaltlich.

. rezeptpflichtige AM . rezeptfreie AM . Humanarzneimittel
2022 o— LD

16.684

Homdopathika 3.005

Apothekeneigene Arzneimittel 660

traditionell pflanzliche Registrierungen 210
\AIIergenherstellverfahren 21 )

Quelle : Medizinmarktaufsicht der AGES

Quelle : Medizinmarktaufsicht der AGES

Quelle : Medizinmarktaufsicht der AGES


https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/01_Formulare_Listen/A/L_A03_Organigramm_MEA.pdf

5.4 Health Technology Assessment (HTA)

Unter Health Technology Assessment (HTA) versteht man eine systematische Be-
wertung medizinischer Verfahren und Technologien (ein grofber Teil davon betrifft
Arzneimittel und Medizinprodukte) in der Gesundheitsversorgung. Hierzu werden
alle verfiigbaren Daten dargestellt und unter einer bestimmten Fragestellung be-
wertet. HTA-Berichte sind oftmals Entscheidungsgrundlage fiir Arztinnen und
Arzte, Gesundheitsbehdrden, Krankenversicherungstréger und andere Kostentrager
(ber den medizinischen und gesundheitsékonomischen Wert, sowie den sozialen
und ethischen Rahmen der jeweiligen Fragestellung. Nach einem Legislativvor-
schlag aus 2018 hat die Europaische Kommission am 12.01.2022 die ,Verordnung
(ber die Bewertung von Gesundheitstechnologien” (Verordnung (EU) 2021/2282)
erlassen, sie gilt ab Janner 2025. In ihr wird geregelt, wie zukinftig Bewertungen
von Gesundheitstechnologien auf europaischer Ebene ablaufen sollen. Wie mit

den Erkenntnissen der gemeinsamen klinischen Bewertungen umgegangen wird,
bleibt weiterhin Sache der einzelnen Mitgliedsstaaten der EU. Die Umsetzungs-
und Ausrollungsphase ist bis 2030 festgelegt. www.sozialministerium.at

EC Coordination Group Member State subgroups
Implementation Phase Phased Roll-Out

Jun 2021 Dec 21-Jan 22 Q12022-Q4 2024 Q12025 Q12027 Q12030
Provisional European Agreement on methods
regulation Commission vote and development
agreement & publication of process —— e
in EU Official X/ EESLIB EESILE
Journal ';"% eunet hta orphan diseases All medicines

L piIOt -

Mit der Verordnung soll erreicht werden, dass

Quelle : Européische Kommission, EFPIA

+ die Ressourcen effizient eingesetzt und die Qualitatsstandards von HTA EU-weit
verbessert werden,

* Doppelgleisigkeit bei der Arbeit der nationalen HTA-Gremien und der Wirtschaft
vermieden,

* den Unternehmen Sicherheit und

* langfristige Nachhaltigkeit der HTA-Zusammenarbeit in der EU gewahrleistet wird

» und damit den Patient:innen ein besserer, rascherer Zugang zu innovativen Arznei-
mitteln und Medizinprodukten in der EU erméglicht wird.

Die Verwaltung der Gesundheitsdienste, einschlief3lich Preisgestaltung und Kosten-
erstattung bei den Arzneimitteln, liegt weiterhin in der Zustandigkeit der Mitgliedstaaten.
ec.europa.eu
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http://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Gesundheitssystem/Health-Technology-Assessment-(HTA)/Health-Technology-Assessment-in-der-EU.html 
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/IP_21_6771

Pharmakovigilanz

tragt zum Schutz der Patient:innen und

der 6ffentlichen Gesundheit bei

AMVO

ist in Osterreich fiir Governance des

Arzneimittelverifikationssystems verantwortlich
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Die Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz) umfasst die Lehre und alle Aktivita-
ten im Zusammenhang mit der Erkennung, der Bewertung, dem Versténdnis und der
Verhinderung von Nebenwirkungen und anderen moglicherweise mit Arzneimitteln im
Zusammenhang stehenden Problemen, wie beispielsweise unsachgemaéfier Gebrauch,
Missbrauch und Qualitatsméangel.

Ziele der Pharmakovigilanz sind:

die Verhinderung von Schaden durch Nebenwirkungen durch den Gebrauch von
Arzneimitteln innerhalb und aufberhalb des Rahmens ihrer behérdlichen Zulassung,
oder durch berufliche Exposition.

Die Forderung der sicheren und wirksamen Anwendung von Arzneimitteln,
insbesondere durch zeitnahe Information von Patient:innen, Anwender:innen

und der Offentlichkeit zur Sicherheit der Arzneimittel.

Das Pharmakovigilanzsystem dient den Zulassungsinhabern und den zusténdigen
Behorden der EU-Mitgliedstaaten zur Erfiillung ihrer Aufgaben und Verantwortlichkei-
ten entsprechend Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG. Es Giberwacht die Sicherheit von
Arzneimitteln und erkennt eventuelle Anderungen in ihrem Nutzen-Risiko-Verhéltnis,
das heifbt die Einschatzung der positiven therapeutischen Effekte des Arzneimittels in
Relation zu seinen Risiken in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit.

Die européischen Regulierungsbehérden entscheiden Uber die Zulassung von Arznei-
mitteln, nachdem sie die Ergebnisse von Labortests und klinischen Priifungen bewertet
haben. Nur Arzneimittel, deren Nutzen nachweislich die Risiken Uberwiegt, gelangen
auf den Markt. Dadurch ist gewéhrleistet, dass Patient:innen zu den Behandlungen
Zugang haben, die sie benotigen, ohne inakzeptablen Nebenwirkungen ausgesetzt

zu sein. An klinischen Priifungen nimmt in der Regel nur eine begrenzte Zahl von
Patient:innen fir einen festgelegten Zeitraum unter kontrollierten Bedingungen teil.

Unter realen Bedingungen wird eine grofere und heterogenere Gruppe von Patient:in-
nen das Arzneimittel anwenden. Sie leiden eventuell unter verschiedenen Krankheiten
und nehmen vielleicht weitere Arzneimittel ein.

Einige weniger haufige Nebenwirkungen kdnnten erst dann auftreten, wenn ein Arznei-
mittel von einer grofben Anzahl von Personen (ber einen langen Zeitraum angewendet
wird. Daher ist es unerlésslich, dass alle Arzneimittel, solange sie in Verkehr sind,
weiterhin auf ihre Sicherheit tberwacht werden.



Das schwarze Dreieck

Die Europdische Union hat eine Kennzeichnung fiir Arzneimittel eingefiihrt, die besonders
engmaschig Uberwacht werden. Diese Arzneimittel haben in ihrer Packungsbeilage ein
auf der Spitze stehendes schwarzes Dreieck zusammen mit dem folgenden kurzen Satz:
V¥ .Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.”

Alle Arzneimittel werden nach ihrem Inverkehrbringen auf den EU-Markt sorgféltig
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 jedoch nicht, dass das Arzneimittel unsicher ist. Zu den
zuséatzlich Gberwachten Arzneimitteln gehoren seit Anfang 2011 neu zugelassene Arz-
neimittel, sowie solche, bei denen die Arzneimittelbehérden weitere Studien verlangen,
z. B. zur Langzeitanwendung oder zu seltenen Nebenwirkungen, die wahrend klinischer
Prifungen beobachtet wurden.

Nebenwirkungsmeldung und Bewertung

Hersteller und Arzneimittelbehtrden suchen nach der Zulassung systematisch nach
weiteren, noch unbekannten Nebenwirkungen. Die wichtigste Informationsquelle daftir
sind Spontanmeldungen: Dabei melden Angehérige der Gesundheitsberufe wie Arztin-
nen und Arzte, Apotheker:innen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, die bei von ihnen
betreuten Patient:innen aufgetreten sind. Seit 2012 kénnen auch Patient:innen selbst
Nebenwirkungen freiwillig melden. Fir sie gibt es auf der BASG-Website ein Online-
Meldeformular www.nebenwirkung.basg.gv.at fiir Nebenwirkungen. Arztinnen und
Arzte, Apotheker:innen und andere Angehérige von Gesundheitsberufen sind gesetz-
lich verpflichtet, Nebenwirkungen zu melden.

Das BASG erfasst alle vermuteten Nebenwirkungen von Arzneimitteln und Impfstoffen,
die in Osterreich aufgetreten sind. Nach erfolgter Bearbeitung und Begutachtung wer-
den die Daten geméf3 der geltenden europaischen Bestimmungen an die EMA weiter-
geleitet. Damit stehen die Daten allen nationalen Arzneimittelbehérden zur laufenden
Uberwachung der Sicherheit zur Verfiigung.

Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln wird in enger Zusammenarbeit der
EU-Behorden laufend Uberwacht. Der Ausschuss fiir Risikobewertung in der Pharmako-
vigilanz (PRAC) der EMA analysiert alle Aspekte, die fur die Sicherheit und Wirksam-
keit eines Arzneimittels relevant sind. Gegebenenfalls werden neue Nebenwirkungen in
die Fach- und Gebrauchsinformation aufgenommen oder andere Mafnahmen gesetzt,
um eine sichere und wirksame Anwendung zu gewahrleisten.

o
o~
(=]
~
c
o
g
-
©
7.
=}
o
o
g
©
(=]
9o
=
x
<
b
o
0
=
=
=
o
©
3
<
@
o
E
o
g
=
£
)
c
N
N
<

o
~



https://nebenwirkung.basg.gv.at/
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Kosten der Arzneimitteliiberwachung

Zur Erfullung gesetzlicher Pflichten zur Arzneimitteliberwachung muss die Industrie
betrachtliche Aufwendungen leisten. Diese umfassen u. a. die Installation eigener
Pharmakovigilanzsysteme, die Meldung von Verdachtsfallen zu Nebenwirkungen,
Literaturrecherche, Signaldetektion und Erstellung regelméafiger Berichte zum Nach-
weis der Arzneimittelsicherheit (PSURs). Zusatzlich ist die laufende technische Anbin-
dung und Informationsbereitstellung an behordliche Datenbanken zu gewahrleisten.

Mit der Novellierung der europaischen Pharmakovigilanzgesetze im Jahr 2012 erfolgte
eine zunehmende Verlagerung behérdlicher Aufgaben im Bereich Arzneimitteliiberwa-
chung von den Mitgliedstaaten an die Europaische Arzneimittelagentur (EMA). Damit
ging eine betrachtliche Verteuerung der Gebthren einher. Neben einer Jahresgebuhr fir
die Unterhaltung von IT-Systemen der EMA entstehen zusétzliche verfahrensbezogene
Gebuhren in finf- bis sechsstelliger Hohe flir PSURs, Postauthorisation safety studies
und pharmakovigilanzbezogene Begutachtungsverfahren. Es wird geschéatzt, dass ein
durchschnittliches Pharmaunternehmen mit einer breiten Palette an Wirkstoffen
jahrlich bis zu 20 Millionen Euro allein an Pharmakovigilanzgeblhren zahlt.*

* Quelle: www.biopharminternational.com/extending-scope-pharmacovigilance-comes-price

6.2. Mafinahmen zur Filschungssicherheit

Codierung und Serialisierung von Arzneimitteln

Die detaillierten gesetzlichen Vorgaben zur Nachverfolgbarkeit von Arzneimittel-
packungen werden auf EU-Ebene mittels der Delegierten Verordnung 2016/161
festgelegt. Seit 09.02.2019 sind diese Regelungen anzuwenden.

© 0000

Pharmazeutischer Grof3héndler Grof3héndler Apotheker Patient

Hersteller T
Indivilduelle Serialisierun I Ve o]
g Risikobasierte Verifizierung M Abgaben an

mit randomisierten Nummern

N 7 den Patienten
PC: 09088884474705 ; < ) |
SN: 1234567890 Uberprifung
Ch.-B: ABC123456 Y S e N
Verw. bis 122023
\ Produktcode, —T
Hochladen __, Charge,
der Nummer Verfalldatum,

Seriennummer
*Medikamenten Verifikationssystem

Quelle : EFPIA


http://www.biopharminternational.com/extending-scope-pharmacovigilance-comes-price

Betroffen sind grundsétzlich alle rezeptpflichtigen Humanarzneimittel, Ausnahmen sind
in Anhang 1und 2 der Delegierten Verordnung zu finden. Jede Arzneimittelpackung
muss mit einer randomisierten einmaligen Seriennummer ausgestattet sein, die ge-
meinsam mit Chargennummer und Verfalldatum in einen zweidimensionalen Barcode
(Data Matrix) verschlisselt wird. Dieser wird von der pharmazeutischen Industrie auf
der Packung angebracht und in einer Datenbank hinterlegt. Wahrend die Grof3handler
nur in definierten Fallen den Code zu Uberprifen haben (z. B. beim Kauf von einem
anderen Grofshéndler oder bei Retourwaren), erfolgt die verpflichtende Uberpriifung
und Deaktivierung der Seriennummer direkt bei der Abgabe an Patient:innen (haupt-
sachlich in der Apotheke). Eine deaktivierte Seriennummer bedeutet, dass die Packung
bereits abgegeben wurde. Sollte dieselbe Seriennummer zu einem spéteren Zeitpunkt
nochmals auftauchen, besteht somit Falschungsverdacht.

Das europdische System zur Arzneimittelserialisierung

Fir diesen Vorgang wurde entsprechend der Delegierten Verordnung ein Datenspeicher
und Abrufsystem von den pharmazeutischen Herstellern und Zulassungsinhabern
unter Einbeziehung der anderen Stakeholder (z. B. Grof3handler, Parallelhandler und
Apotheker:iinnen) eingerichtet. Den Behorden soll dabei eine Méglichkeit zur Kontrolle
und Aufsicht gegeben werden. Die EMVO (European Medicines Verification Organisa-
tion) betreibt den sogenannten ,European Hub", in den alle Arzneimitteldaten von der
Industrie eingespielt werden missen. Dort werden diese auf die jeweiligen nationalen
Systeme aufgeteilt. Kann eine Packung in einem nationalen System nicht gefunden wer-
den (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 schliefslich 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 konnen (sogenannte ,Multi Country Packs™), in allen nationalen
Systemen deaktiviert werden.

Arzneimittel Arzneimittel
Verifikationssystem Verifikationssystem
Land ,A" Land ,,B"

Europaischer Arzneimittel
> HUB > Verifikationssystem

/ ‘ N -

Onboarding Partner
= OBP

Arzneimittel

Verifikationssystem
Osterreich

Apotheke Grof3héndler Apotheke Grof3héndler

Arzneimittel
- Verifikationssystem
Deutschland
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PHARMIG AOSTERRE\CH\SCHE

APOTHEKERKAMMER

amvor=:
Austrian Medicines Kontrollbeirat
Verification Organisation

Vertragsverhaltnis 100 %

| }
amvs=

Austrian Medicines
Verification System

en

In Osterreich haben die PHARMIG, der Osterreichische Generikaverband, die PHAGO
(Verband der Osterreichischen Arzneimittelvollgrohandler) und die Osterreichische
Apothekerkammer gemeinsam die AMVO (Austrian Medicines Verification Organisa-
tion) gegriindet. Seit August 2017 ist auch die Osterreichische Arztekammer Mitglied
der AMVO. Die AMVO ist fur die Governance des Arzneimittelverifikationssystems
verantwortlich. Gleichzeitig haben sich die Mitglieder der AMVO verpflichtet, bei
Falschungsverdachtsféllen gemeinsam an deren Aufarbeitung und Aufklarung mitzu-
wirken. Uber den Aufsichts- und Kontrollbeirat sind die zustandigen Behérden einge-
bunden und kénnen so ihren hoheitlichen Uberwachungsaufgaben nachkommen.

Fir den technischen Betrieb des 6sterreichischen Datenspeicher- und Abrufsystems
grindete die AMVO eine eigene Betreibergesellschaft, die AMVS GmbH (Austrian
Medicines Verification System). An das von der AMVS GmbH betriebene System sind
alle betroffenen Stakeholder angebunden, um ihren gesetzlichen Verpflichtungen
nachzukommen.

Weitere Informationen dazu finden Sie unter:
www.amvs-medicines.at bzw. www.amvo-medicines.at

Zurlck zum Kapitelanfang | Zurtick zum Inhaltsverzeichnis
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um 1,4 Jahre

stieg die Lebenserwartung im Zeitraum
von 2007 bis 2011

ca. 400.000

Menschen in Osterreich leiden

an seltenen Erkrankungen

4198 Antrage

im Zeitraum 2000 bis 2022 mit
231 zugelassenen Orphan Drugs (ODs)
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Arzneimittel leisten einen wichtigen Beitrag fir unsere Gesellschaft: Sie helfen Krank-
heiten zu heilen, zu lindern oder zu verhindern. Auf Basis neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse - Uber grundlegende biologische Prozesse oder konkrete Krankheiten -
werden neuartige Medikamente entwickelt, mit denen Patient:innen (noch) besser
oder erstmalig behandelt werden kénnen. Arzneimittel und medizinischer Fortschritt
leisten einen wesentlichen Beitrag fiir ein langeres Leben. Eine in Deutschland durch-
gefiihrte Studie zeigt den Zusammenhang zwischen pharmazeutischer Innovation und
der Lebenserwartung auf: Im Zeitraum von 2007 bis 2011 stieg die Lebenserwartung
um 1,4 Jahre, wobei ein Drittel dieser Verbesserung auf neuere Medikamente zurtick-
gefiihrt wird (Liechtenberg 2012).

Wo und wie innovative medikamenttse Therapien wirken - auf Individuum und Gesell-
schaft, auf die 6ffentliche Hand und die Wirtschaft, zeigt eine 2021 durchgefiihrte
Studie des IHS auf. Innovationen im Gesundheitswesen umfassen neben Medikamen-
ten auch diagnostische oder therapeutische Verfahren, deren Effekte Giber den direkten
Nutzen fiir die Patient:innen (verlangerte Lebenserwartung und verbesserte Lebens-
qualitat) hinausreichen. Gesellschaftliche Effekte zeigen sich etwa durch verkirzte oder
vermiedene Spitalsaufenthalte, vermindertem Pflegeaufwand fir Angehdérige. Innova-
tionen sind in verschiedenen Bereichen der gesundheitlichen Versorgung relevant; in
der Pravention stiften sie gesamtgesellschaftlichen Nutzen, weil Krankheitsfalle ver-
mieden werden kénnen. Die Krankheitslast sinkt sowohl fiir Betroffene als auch fur

die Gesellschaft, wenn eine Erkrankung ganzlich ausbleibt. Beispiel ist die globale

Konzeptuelle Darstellung
Wirkung von Innovation im Gesundheitswesen

Gesundheits-
ausgaben

Offentliche
Finanzierung Hand

Individuum &
Gesellschaft

Individueller | Gesellschaft-
Nutzen licher Nutzen

Innovative Therapien wirken auf Individuum/Gesellschaft, Wirtschaft und &ffentliche Hand.

Quelle : Wert von Innovation im Gesundheitswesen, IHS 2021



COVID-19-Pandemie: Pravention und die Entwicklung einer Schutzimpfung. Fiir die
offentliche Hand bedeutet das geringere Ausgaben fiir Gesundheit (rasch hergestellte
Arbeitsfahigkeit, gesunde Arbeitskrafte). Das Wirtschaftssystem profitiert von Inno-
vationen im Gesundheitsbereich, indem durch sie Arbeitsplatze und Kaufkraft
geschaffen werden.

Die nachfolgenden Beispiele machen sichtbar, wie Innovationen in der Medikamenten-
entwicklung das gesamte Gesundheitswesen verandern kénnen und welche Chancen
sie bieten - allen voran Leben zu retten und Menschen, die an Krankheiten leiden,
wieder mehr Lebensqualitat zu ermdglichen. In den Jahren 2020 bis 2022 wurden
von der EMA 278 Arzneimittel zur Zulassung empfohlen, 134 davon mit einem
neuen Wirkstoff. Die meisten Innovationen gab es in den Bereichen Krebs, Neurologie
und Infektiologie.

Innovationen je Therapiegebiet

@ 2020 @ 2021 @ 2022

Krebs () davon neue Substanzen

Infektionen/
Vakzine/COVID-19

Héamatologie/
Hamostaseologie

Neurologie

Endokrinologie

i g3 o) 7 )

O
~N
w
-]

Total

Quelle : EMA Medicines for Approval 2020-2022

Angaben in Absolut
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7.1 Krebs

* Bis zum Jahresende 2020 lebten in Osterreich 384.883 Personen mit Krebs (davon
52 % Frauen und 48 % Ménner), das sind bezogen auf die Gesamtbevélkerung rund 4 %.

* Im Vergleich zu 2007 (ca. 270.000 krebskranke Personen) bedeutet das einen deut-
lichen Anstieg, der auf das Zusammenwirken folgender Faktoren zurlickzufiihren ist:
demografische Alterung, generell steigende Lebenserwartung und verbesserte
Uberlebensaussichten erkrankter Personen.

* Bis zum Jahresende 2020 wurden 43.014 Krebsneuerkrankungen dokumentiert.

« Die haufigsten bosartigen Tumore sind bei Frauen Brust und bei Mannern Prostata,
gefolgt von Lunge und Dickdarm bzw. Enddarm (beide Geschlechter).

Die Risiken einer Neuerkrankung, als auch Sterblichkeitsrisiko gehen deutlich zurtick.
Gleichzeitig steigt die Uberlebensdauer von an Krebs erkrankten Personen an.
Osterreich liegt mit einem relativen 5-Jahres-Uberleben im Zeitraum von 2013-2017
von 61 % an 5. Stelle im internationalen Vergleich (Euroare, Statistik Austria 2023).
Das liegt an verbesserter Diagnostik (Screening-Programme, frihere Diagnose-
stellungen), medizinischem Fortschritt und neuen Therapiemethoden.

Die moderne Krebsmedizin der letzten 10 Jahre tragt dazu bei, dass Patient:innen mehr
Lebensqualitat und wertvolle Lebenszeit gewinnen. Krebs wird zunehmend eine chroni-
sche Erkrankung, ist heutzutage in manchen Bereichen oftmals heilbar und mit neuen
diagnostischen und therapeutischen Moglichkeiten immer besser behandelbar. Zudem
konnen Betroffene langer aktiv am Erwerbsleben teilnehmen. Der sterblichkeitsbedingte
Produktivitatsverlust ist im Zeitraum 2018 vs. 1995 in Osterreich um ca. 21 % - europa-
weit um ca. 15 % - zurlickgegangen. Medizinische Fortschritte wurden in den vergange-
nen Jahren insbesondere in der Behandlung von Brust-, Haut- und Lungenkrebs erzielt.
Die Krebsforschung und -behandlung ist sehr unterschiedlich und komplex. Heute geht
man von mehr als 250 Krebsarten aus. Faktoren wie Form, Struktur, genetische Veran-
derungen und molekulare Eigenschaften beeinflussen das Wachstum des Tumors.
Neben géngigen Behandlungsformen - Chirurgie, Strahlen- und Chemotherapie -
stehen den Patient:innen biopharmazeutische Therapieformen - wie zielgerichtete

und immunonkologische Therapien - zur Verfligung.

* Im Zeitraum von 1995 bis 2020 wurden 145 neue Arzneimittel in der Onkologie
zugelassen.

* In den letzten beiden Jahren wurden in Europa 43 neue Krebsmedikamente
auf den Markt gebracht - 24 davon mit neuem Wirkstoff.

» Zahlreiche weitere Medikamente befinden sich zurzeit in Entwicklung.

+ Auch in Osterreich ist die Onkologie (ca. 36 % aller Studien in Osterreich) das am
meisten beforschte Therapiegebiet (siehe Kapitel 4.2 Klinische Forschung).



Anzahl der von der EMA zugelassenen Krebsmedikamente

24
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Aufteilung der Innovationen nach Tumorentititen:
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gyniko- driise
logische
Magen &
Speiserdhre
gewebe- Leber &
agnostische Gallenwege
andere
5 agen
Darm
neuro-
sonstige/
=
g

Ausblick: It. IFPMA befinden sich mehr als 2.740 Arzneimittel zur Behandlung von
mehr als 20 Tumorarten in Entwicklung, die neue Ansétze wie etwa Gen-Analysen
(z. B. CRISPR), CAR-T-Therapien, Virentherapien (Anwendung mRNA-Technologie),
Immuntherapien oder Antikérper-Wirkstoff-Konjugate verfolgen.
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Arzneimittel und Impfstoffe in der Entwicklung gegen Krebs

Blase -

Gehirn
Brust

Darm -

Magen -

Kopf und Hals -
Niere -

Leukémie

Leber -

Lunge

Lymphom

Multiples Myelom
Myelodysplastisches Syndrom .
Eierstock

Bauchspeicheldriise

Prostata

Sarkom .
Haut @00

Solide Tumore
Andere

Nicht spezifiziert (D

0o 50 100

Phase | .

Phase Il

Phase Ill @
Antrag zur
Genehmigung

400 450

Die Kosten fiir Krebsbehandlungen liegen in Osterreich gemessen an den gesamten
Ausgaben fir Gesundheit konstant bei ca. 6,4 %, trotz deutlich gestiegener Inzi-
denzraten und langerer Behandlungszeitraume (vgl. 2014: 6,5 %). Ein klarer Zu-
sammenhang besteht zwischen der Ausgabenhdhe fir die Krebsversorgung und
den Behandlungsergebnissen bzw. Uberlebensraten: Je hdher die Investitionen in
eine innovationsorientierte Krebsversorgung, desto besser sind die Prognosen fur

Krebspatient:innen.

Quelle : PhRMA 2020

Quelle: IHE Comparator Report 2019, EMA 2019



7.2 Arzneimittel zur Behandlung von
seltenen Erkrankungen

Seltene Erkrankungen sind Leiden, die lebensbedrohlich sind oder zu chronischer Invali-
ditat fuhren und weniger als 5 von 10.000 Menschen - am européischen Durchschnitt
gemessen - betreffen. Von den ca. 30.000 bekannten Krankheiten zdhlen 6.000 bis
8.000 zu den seltenen Erkrankungen, tiber 50 % davon betreffen Kinder. In Osterreich
leiden ca. 400.000 Menschen (das entspricht 6-8 % der Bevdlkerung) an seltenen
Erkrankungen; innerhalb der EU sind es geschéatzte 30 Millionen. Die européische Ver-
ordnung tUber Arzneimittel fur seltene Erkrankungen (EG) Nr. 141/2000 wurde im Jahr
2000 speziell erlassen, um die Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln fir selte-
ne Erkrankungen, sogenannte Orphan-Drugs, durch pharmazeutische Unternehmen zu
fordern. Den Unternehmen werden dadurch reduzierte Zulassungsgebiihren, sowie ein
10-jahriges exklusives Vermarktungsrecht geboten (siehe Kapitel 4.6). 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 Be-
antragung der Zulassung gestellt werden kann. Die spatere Prifung des Zulassungs-
antrages erfolgt, wie bei anderen Arzneimitteln auch, im zentralisierten Verfahren
durch den Ausschuss fir Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen.

Was ist selten? Ein Vergleich:

Von 50.000 Personen haben ...
. 4.000 bis 5000 Diabetes ... 400 Brustkrebs ... max. 25 eine seltene Erkrankung

(10 %) (rund 1%) (0,05 %)

... max. 1eine
dufderst seltene Erkrankung

(0,002 %)

i =1.000 Personen i =10 Personen i =1Person

Quelle: Europische Kommission

In den Jahren 2000-2022 wurden 4.198 Antrage auf Erteilung des Orphan Drug-Status
gestellt. 2.734 davon erhielten die Zuerkennung, von denen bislang wiederum nur 231
die Zulassung als Orphan Drug erreichten. Die grofse Anzahl der Antrage (4.198 ) spie-
gelt die erfreulich hohe Forschungsaktivitat in diesem Bereich wider und zeigt, dass die
gebotenen Anreize der Verordnung angenommen werden. Die geringe Erfolgsquote
(231 Zulassungen) verdeutlicht aber auch das hohe unternehmerische Risiko.
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Im Jahr 2022 konnten wieder 24 Orphan Drugs zugelassen werden. Darunter befinden
sich neue Arzneimittel flr seltene Leiden u.a. in den Bereichen Hamatologie, Krebs und
Stoffwechselerkrankungen, die das Potenzial haben, Betroffenen erheblich zu helfen
und fur die es bisher keine anderen zugelassenen Produkte gibt.

Orphan Drugs 2002 bis 2022
Zuerkennung des Status vs. Zulassung

. Zuerkennung des OD-Status (,,EC designation™)

. OD-Zulassung I

49 4 73 6 80 9 73 6 128 4 14810 187 15 20914 169 22 149 21 182 24
2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022

Angaben in Absolut

Der Nationale Aktionsplan fiir seltene Erkrankungen (NAP.se)

Der NAP.se wurde Ende Februar 2015 verdffentlicht - mit dem Ziel, die Lebenssituation
aller betroffenen Patient:innen und deren Angehorigen zu verbessern. Er wurde im Auf-
trag des Bundesministeriums flr Gesundheit von der NKSE (Nationale Koordinations-
stelle fur seltene Erkrankungen) erstellt. Ausgangspunkte fur die Erstellung bildeten
europaische Erfordernisse (z. B. Empfehlungen, Richtlinien), die nationale Bedarfs-
erhebung ,Seltene Erkrankungen in Osterreich” (Voigtlander et al. 2012), der
strukturierte Austausch mit nationalen Expert:innen, sowie aktuelle nationale An-
knupfungspunkte wie die Rahmen-Gesundheitsziele, die Gesundheitsreform, oder

die Kinder- und Jugendgesundheitsstrategie.

Der NAP.se kombiniert Plan und Strategie und definiert neun zentrale Themenschwer-
punkte, die sowohl die europdischen Empfehlungen, als auch die nationalen Erforder-
nisse berlicksichtigen. Zentrales Element ist die Etablierung von Expertisezentren und
deren Vernetzung, um Wissen zu biindeln und Patient:innen mit seltenen Erkrankungen
raschere und bessere Diagnosen sowie bestmdgliche Therapieoptionen zukommen las-
sen zu kénnen. Die Erforschung und Entwicklung neuer Arzneimittel, mit Hilfe besser
vernetzter und geblndelter Expertise, ist speziell bei seltenen Erkrankungen sehr wich-
tig. Wesentlich dabei ist, dass die Versorgung der Patient:innen weiterhin auch wohn-
ortnah gewahrleistet wird.

Den NAP.se, sowie die Evaluierung des Berichts (2020) und Informationen zu den
Expertisezentren findet man unter folgendem Link: www.sozialministerium.at

Der Evaluierungsbericht des NAP.se gibt u.a. mehr Klarheit in Bezug auf die weitere
Umsetzung und empfiehlt ein laufendes Monitoring der Maftnhahmenumsetzung.

Quelle : EMA Orphan Medicinal Product Designation, Overview 2000-2022


http://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Seltene-Krankheiten.html 

7.3 Plasmaspende in Osterreich/
Produkte aus Blutplasma

Far die aus menschlichem Blutplasma gewonnenen Arzneimittel (mehr als
60 zugelassene Arzneimittel) gibt es zahlreiche Anwendungsmaoglichkeiten, wie

* die Behandlung von angeborenen und erworbenen Immundefekten,

* die Hamatologie inkl. Himophilie (Bluterkrankheit),

* bei schweren Verletzungen und Verbrennungen
(zur Blutstillung und zum Wundverschluss),

* bei Lebererkrankungen,

* bei schweren Infektionen (wie beispielsweise COVID-19; zur Behandlung
wurde eine plasmabasierte Therapie injiziert),

* bei neurologischen Erkrankungen sowie

* bei onkologischen Krankheitsbildern.

Die Kooperation der lokalen Forschungs- & Entwicklungseinrichtungen mit Kranken-
hausern, Universitaten und lokalen industriellen Herstellern bildet die Basis fiir Entwick-
lung und weltweite Markteinfiihrung neuer Produkte.

Seit ca. 55 Jahren und damit europaweit mit der langsten Tradition wird in Osterreich
Blutplasma gespendet und weiterverarbeitet.

Plasmaspende und -verarbeitung in Osterreich:

* 24 Plasmazentren

* rund 40.000 Spenden und rund 510.000 Liter Plasma im Jahr 2018

* 58 Liter Plasma pro 1.000 Einwohner:innen: Osterreich ist Teil der Weltspitze
in der Plasmagewinnung und fihrend in Europa

+ 1,5 bis 5 Millionen Euro tragt jedes Plasmazentrum jahrlich zur lokalen
Wirtschaftsleistung bei

* ber 400 Beschéftigte in den 6sterreichischen Plasmazentren

» 2 plasmaverarbeitende Unternehmen mit einer Kapazitat von
ca. 4 Millionen Liter Plasma pro Jahr (rund 15 % der weltweiten Kapazitat)

* Gewinnung von Plasmabestandteilen, vollintegrierte Herstellung
hochwertiger Arzneimittel und Export in iber 100 Lander

* mehr als 5.000 Arbeitsplatze
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7.4 Impfen

Der breite Einsatz von Impfungen (exklusive COVID-19) verhindert derzeit pro Jahr
ca. zwei bis drei Millionen Todesféalle und kénnte durch eine Steigerung der weltweiten
Durchimpfungsraten weitere 1,5 Millionen Todesfalle abwenden. Impfungen haben
einen mehrfachen Nutzen:

* Sie schiitzen Geimpfte vor Erkrankungen - knapp 30 Infektionskrankheiten
kénnen heute durch Impfungen verhindert werden.

« Sie reduzieren Langzeitfolgen bzw. eine anschliefbende Invaliditat.

= Dadurch helfen sie dem Gesundheitssystem Kosten zu sparen und sind eine der
kosteneffektivsten Mafinahmen Uberhaupt, um Krankheiten zu verhindern.

Der eigene Impfschutz tragt bei einigen Erkrankungen, die durch Impfungen vermieden
werden konnen, auch zum Schutz der Gemeinschaft bei. Sind ausreichend viele Perso-
nen geimpft, wird eine sogenannte ,Herdenimmunitat” erreicht. Dann sind auch jene
geschitzt, die nicht geimpft werden kénnen (z. B. Sduglinge, éltere Menschen, Personen
unter Immuntherapie oder Krebskranke). Ab wie vielen geimpften Personen dieser
Herdenschutz greift, ist von Krankheit zu Krankheit unterschiedlich

Langfristig kénnen durch Impfungen Epidemien reduziert und Krankheiten - wie das
schon bei Pocken oder Polio der Fall ist - durch erfolgreiche Impfprogramme zuriick-
gedrangt oder sogar ausgerottet werden.

Eine Berechnung des Instituts fiir Pharmatkonomische Forschung (IPF) aus den Jahren
2019 und 2023 zeigt anhand der Impfungen gegen Influenza, Pneumokokken und
Humane Papilloma Viren (HPV) sowie aus 2021 und 2023 gegen COVID-19, dass

sich Impfen auch fir die Gesellschaft und das Gesundheitssystem auszahlt.

Impfstoffe werden - wie alle in Verkehr befindlichen Arzneimittel - auf ihre Sicherheit
Uberwacht (siehe dazu Kapitel 6 Arzneimitteliberwachung).

Das Impfsystem in Osterreich

Der Osterreichische Impfplan (abrufbar unter www.sozialministerium.at) gibt einen
Uberblick der aktuell zur Verfligung stehenden Impfungen. Er unterscheidet zwischen
Impfungen, die im Rahmen des Gratiskinderimpfkonzepts von der 6ffentlichen Hand
getragen werden, und jenen Impfungen, die selbst finanziert werden missen, aber
aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz empfohlen werden. Bei einigen Impfungen
wie beispielsweise bei Frihsommer Meningoenzephalitis (FSME), Influenza- oder
Pneumokokken gibt es eine Bezuschussung durch alle Krankenkassen.

Life-Course Immunization (LCI) - Lebenslanges Impfen

Viele Impfprogramme fokussieren auf die Impfungen von Kindern. Die wissenschaftli-
che Datenlage zeigt aber, dass Impfungen in allen Lebensabschnitten und fir alle
Altersgruppen wichtig sind.


https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Impfen/Impfplan-%C3%96sterreich.html

In Osterreich wurde vor mehr als 20 Jahren das Gratiskinderimpfkonzept des Bundes,
der Bundeslénder und der Sozialversicherungen eingefiihrt. Ziel war es, allen in Oster-
reich lebenden Kindern bis zum 15. Lebensjahr Zugang zu wichtigen Impfungen zu er-
maoglichen. Durch diese Mafsnahme konnte bei vielen Infektionen Herdenimmunitat
erreicht werden. Im kostenlosen Impfprogramm sind Impfungen gegen haufig vorkom-
mende Krankheiten sowie gegen seltenere, schwer verlaufende Erkrankungen enthalten.

Ein aufrechter Impfschutz durch notwendige Auffrischungsimpfungen ist allerdings in
jedem Lebensalter wichtig. Je nach Lebensphase und -situation (z.B. Schwangerschaft,
Stillzeit, chronische Erkrankungen) kénnen zusatzliche Impfungen erforderlich sein. Mit
zunehmendem Alter erhoht sich auch die Pravalenz von chronischen Krankheiten, die
zu einem hoheren Risiko fiir Komplikationen und durch Impfung vermeidbaren Erkran-
kungen mit weitergehenden Folgen fiir Lebensqualitat und Selbsténdigkeit der Betroffe-
nen fuhrt. Die Erstellung eines 6sterreichweiten Impfkonzeptes fiir Erwachsene mit dem
Fokus auf lebenslangem Impfen wird somit in den nachsten Jahren noch relevanter.

Impfstoff-Pipeline

Dieser Entwicklung tragt auch die Forschung Rechnung. Eine Evaluierung von Vaccines
Europe zeigt, dass die Pipelines der Impfstoffhersteller gut gefillt sind. Derzeit sind
100 Impfstoffkandidaten in Forschung und Entwicklung, von denen 81 fir Erwachsene
vorgesehen sind. 27 davon sind potenzielle neue COVID-19-Impfstoffe, aufberdem
gibt es zehn Impfstoffkandidaten gegen das Respiratorische Synzytial (RS)-Virus und
neun Kandidaten, die die saisonale Influenza im Fokus haben.

Von grofder Bedeutung ist, dass 46 % der in Entwicklung befindlichen Vakzine Krank-
heiten bekdmpfen sollen, gegen die es derzeit noch keinen Impfstoff gibt. Dazu gehoren
zum Beispiel Impfstoffe gegen die durch Zecken tbertragenen Borrelien oder das
Epstein-Barr-Virus. ElIf Impfstoffkandidaten zielen auf Bakterien ab, die bereits resistent
gegen Antibiotika sind, acht Impfstoffe werden als therapeutische Impfstoffe getestet.

Uber 80 % der Impfstoffe in den Pipelines der Hersteller werden an Erwachsenen und
sogar an alteren Erwachsenen getestet.

100 Impfstoff-
Kandidaten in 46 %

o ind Impfstoffe i
Entwmklung davon smdI mp s;o ein
29 in Phase lll-Studien heuen impr-

11 im behérdlichen Indikationen

Zulassungsprozess

12 sind fiir
Reisende

52 % zielen auf 11 zielen auf
respiratorisch- Antibiotika-
tibertragbare resistente

Infektionen ab Keime ab

80 %
sind Impfstoffe fiir
Erwachsene

Quelle : OVIH, Vaccines Furope
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Impfstoffproduktion in Osterreich

Nur wenige pharmazeutische Unternehmen weltweit haben ihren Fokus auf der
komplexen Produktion von Impfstoffen. Impfstoffe sind héchst aufwendig hergestellte
pharmazeutische Produkte, die lange Herstellprozesse und eine Vielzahl von Kontroll-
verfahren benstigen. Osterreich ist an vorderster Front, wenn es um Forschung und
Produktion von Impfstoffen geht.

Vier von sechs Impfstoffherstellenden Unternehmen haben in Osterreich Forschungs-
und/oder Produktionsstandorte. So gibt es etwa fiir den humanen Impfstoffbereich
ein grofes Impfstoff-Forschungszentrum im Vienna Bio Center, eine Impfstoff-
Produktionsstatte in Orth a. d. Donau, eine Impfstoffantigen-Produktion (= eine
Teilproduktion eines Impfstoffes) in Kundl in Tirol sowie eine veterindrmedizinische
Impfstoffproduktionsstatte in Krems.

Standorte mit Impfstoffproduktion in Osterreich

© xunayT

Antigenproduktion fiir Impfstoffe
Krems/NO

Impfstoffproduktion fiir den
Veterinarbereich

Orth an der Donau/NO
Impfstoffproduktion fiir den Humanbereich
Wien

Impfstoff Qualitatskontrolle-Labor,
Produktionsfreigabetestungen &

Klinische Entwicklung

*

7.5 COVID-19-Pandemie

Mit dem Bekanntwerden des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 am 31.12.2019 liefen
binnen klrzester Zeit weltweit zahlreiche Forschungs- und Entwicklungsprojekte fiir
schnelle und zuverléssige Tests zum Nachweis des Virus, fir COVID-19-Impfstoffe und
therapeutische Medikamente an.

COVID-19-Impfstoffe

236 Tage hat es gedauert, bis der erste Impfstoff gegen COVID-19 zur Verfligung stand.
Zu dieser raschen Entwicklung beigetragen haben weltweite Kooperationen zwischen
Academia, Organisationen und Unternehmen, rasche Genehmigungen der Studien-
protokolle sowie ihrer Designs, die Durchfiihrung der Studien in mehreren Zentren und
Landern, das grofe Interesse bei Freiwilligen, daran teilzunehmen, und nicht zuletzt

die friihzeitigen, phasenibergreifenden und parallellaufenden Bewertungen (Rolling
Review-Verfahren) der Zulassungsbehorden durch die EMA.

Quelle : OeVIH



Impfstoffentwicklung im Vergleich

Aufbereitung des Wirkstoffes in pharmazeutischer Qualitit

Préklinische Forschung

— Entwicklungszeiten

Phase I: Pharmakologische Priifung am Menschen

Standard-

Phase II: Therapeutisch explorative Priifung

Phase IlI: Priifungen zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit

Wissenschaftliche Bewertung und Zulassung

Produktion in grolem Mafistab

Priifung nach Zulassung

Impfstoff zur Verfiigung

Aufbereitung des Wirkstoffes in pharmazeutischer Qualitit

Priklinische Forschung Entwicklungszeiten

bei COVID-19

Phase I: Pharmakologische Priifung am Menschen

Phase II: Therapeutisch explorative Priifung

Phase IlI: Priifungen zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit

Wissenschaftliche Bewertung und Zulassung

Produktion in grofiem Mafdstab

Klinische
Priifungen

Priifung nach Zulassung

Impfstoff zur Verfiigung

Ubersicht: COVID-19-Impfstoffe:

Eine Ubersicht der Impfstoffforschung und -entwicklung bietet die WHO: www.who.int
Einen Uberblick zum Status der Impfstoff-Zulassungen in Europa gibt die EMA unter:
WWw.ema.europa.eu

Therapeutische Medikamente

Zur Behandlung von COVID-19 wurden vorhandene Medikamente erprobt und neue
entwickelt. Erste grundlegend neu entwickelte Medikamente erhielten weniger als
zwei Jahre nach Projektbeginn ihre Zulassung.

Ubersicht: Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19
Einen Uberblick zum Status therapeutischer Medikamente in Europa gibt die EMA unter:
WWW.ema.europa.eu
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https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-medicines
http://www.ema.europa.eu

2,5 Mio. Jobs

schafft die pharmazeutische Industrie
europaweit, der 6konomische Beitrag
wird auf 1,4 % des BIP geschatzt

Exportland

Osterreich zahlt zu den Exportlandern und

weist eine positive Handelsbilanz auf



3.

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Arzneimittelindustrie als
Wirtschaftsfaktor

Produktion in Europa
Produktion in Osterreich
Pharmastandort Osterreich
PHARMA Branchenbarometer
Arzneimitteldistribution

Arzneimittelversorgung

88

89

89

90

91

93



88

Der Fuflabdruck der pharmazeutischen Industrie in Europa

6konomisch

(direkt, indirekt &
induziert)

206 Mrd. Euro
Bruttowertschopfung
im Jahr 2016

Der 6konomische Beitrag der pharmazeutischen Industrie an der EU-Wirtschafts-
leistung wird 2016 auf 206 Milliarden Euro geschéatzt - davon sind 100 Milliarden
direkte Effekte und 106 Milliarden indirekte Effekte - das entspricht ca. 1,4 % der
gesamten Wirtschaftsleistung (BIP). Die pharmazeutische Industrie schafft somit
europaweit etwa 2,5 Millionen Jobs (die Giberdurchschnittlich héher qualifiziert und

weiblich sind), das entspricht ca. 0,9 % aller Arbeitsplatze in der EU.

8.1 Produktion in Europa

Arzneimittelproduktion im europaischen Vergleich

Produktion in Euro pro Geschatzte
Mio. Euro Einwohner Bevoélkerung
2022

Schweiz 53195 6.061 8.776.000
Irland 19.305 3.777 511.000
Belgien 20.245 1.734 11.674.000
Schweden 10.670 1.020 10.457.000
Italien 34.300 577 59.468.000
Deutschland 32.350 385 83.920.000
Vereinigtes Konigreich 25.323 373 67.886.000
Niederlande 6.180 351 17.621.000
Frankreich 23.558 346 68.039.000
Finnland 1.895 340 5.577.000
Spanien 16.246 339 47.890.000
Norwegen 1432 263 5.435.000
Portugal 1.857 180 10.325.000
Osterreich 1434 158 9.061.000

\_ Polen 2.343 60 38.732.000 )

Quelle: EFPIA, Statistik Austria (Andrungen in Klassifikation im Vergleich zu Vorjahren), Eurostat 2023

Quelle: PwC 2019

Quelle: PwC 2019



Im Jahr 2020 waren in Europa die Schweiz, Frankreich, Italien und Deutschland fur den
Uberwiegenden Teil der Arzneimittelproduktion verantwortlich. Die Schweiz konnte
wertmahig die héchste Produktion pro Einwohner:in verzeichnen.

8.2 Produktion in Osterreich

Pharmaproduktion in Osterreich, Importe und Exporte
Produktion Import Export

+25,46 % +5,06 %
2020 2021 2020 2021

2020/2021

e ® @ ® @

9.561 11.995 1.941 12.545

in Mio. Euro

Im Bereich der pharmazeutischen Industrie gehort Osterreich zu den Exportlandern:
2021 weist Osterreich eine positive Handelsbilanz auf (550 Mio. Euro).

8.3 Pharmastandort Osterreich

Die osterreichischen Pharmaunternehmen, die entweder selbst Arzneimittel produzie-
ren (,Hersteller") oder Fertigarzneimittel nach Osterreich importieren (,Depositeure),
unterscheiden sich stark in ihrem Geschaftsumfang. Neben internationalen Konzernen
pragen vor allem Klein- und Mittelbetriebe (KMU) die Unternehmenslandschaft.

Die Umsatze reichen von wenigen 1.000 Euro bis zu 250 Mio. Euro pro Jahr.

il

18.000 9,6 Mrd. Euro 3,2 Mrd. Euro

Investionen der
Pharmaunternehmen
in den Standort Osterreich
(2013-2020)

Beschiftigte in den Unternehmen betrigt der
der pharmazeutischen Wertschopfungsanteil
Industrie Ostrreichs der pharmazeutischen Industrie
(63.000 indirekt Beschiftigte) (= 2,8 % des BIP)"

‘inkludiert Unternehmen, die in folgenden Bereichen tétig sind: Forschung & Entwicklung, Vertrieb, Zulieferung, Herstellung

Jedes einzelne Unternehmen leistet einen wesentlichen Beitrag fiir die dsterreichische
Gesamtwirtschaft und fur die bestmdgliche Gesundheitsversorgung. Die interaktive
Landkarte unter www.pharmastandort.at visualisiert die Leistungsfahigkeit der Branche
und zeigt, welche Unternehmen tagtaglich fiir den Standort Osterreich im Einsatz sind.

Quellen: Haber, G. (2016): Life Sciences und Pharma: Okonomische Impact

Quelle: Statistik Austria (Anderungen in Klassifikation im
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http://www.pharmastandort.at
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8.4 PHARMA Branchenbarometer

Einschatzung der wirtschaftlichen Lage pharmazeutischer
Unternehmen in Osterreich

Im Herbst 2022 und Frihjahr 2023 wurde das PHARMA Branchenbarometer - eine
Mitgliederbefragung der PHARMIG zur Einschatzung der aktuellen und zuktnftigen
wirtschaftlichen Lage - durchgefihrt.

* Relativ positiv bewertet werden die Stabilitat des wirtschaftlichen Umfelds und
der Stand der Ausbildung der Mitarbeiter:innen

» Kritisch gesehen werden die Dimensionen Einbindung in Gesundheitspolitik,
Preisgestaltung bzw. Inflationsanpassung

* Ein gutes Drittel der Unternehmen stellt der gegenwartigen Situation nur ein
Befriedigend aus

* Etwa ebenso viele erwarten eine Verschlechterung der Situation in den auf die
Befragung folgenden sechs Monaten

Gegenwartige wirtschaftliche Lage des Unternehmens

.Wie schatzen Sie die gegenwartige wirtschaftliche Lage lhres Unternehmens ein?"

gut ——

Quelle: PHARMA Branchenbarometer, 2022 und 2023;
Peter Hajek, Public Opinion Strategies GmbH

befriedigend &—

(4
2

schlecht &——

weifd nicht/ o @D mai2s3
keine Angabe 0: ) November 22

Angaben in %

Entwicklung des Unternehmens in den nachsten 6 Monaten

.Wie schatzen Sie die Entwicklung lhres Unternehmens in den nachsten 6 Monaten ein?”

giinstiger &—

Quelle: PHARMA Branchenbarometer, 2022 und 2023;
Peter Hajek, Public Opinion Strategies GmbH

gleich bleibend &——

signifikante
D Veranderung
ungiinstiger ——
weifl nicht/ 0 @D Mai23
keine Angabe _ ) November 22

Angaben in %



8.5 Arzneimitteldistribution

Arzneimittelversorgungsstruktur
In Osterreich ist die Arzneimittelversorgung tiber die Verteilerkette Pharma-
unternehmen - Pharmagrofthandel - Apotheke - Patient:in abgedeckt.

iiber 220
Pharmaunternehmen
(Produzent oder Depositeur)

Pharmagrofihandel

medizinische
Depots in
Krankenhdusern

264
Krankenhéuser

53.972 Arzte/ ey Hauptvertriebswege
Arztinnen ———>» mogliche weitere Vertriebswege

> Vertriebswege DTP OTC

(ca. 10 % des Apothekenmarktes)
*far OTC-Produkte ab 25.06.2015

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

Parallelhandel

Wird ein Arzneimittel innerhalb der EU nicht vom Hersteller bzw. Zulassungsinhaber
importiert oder exportiert, sondern parallel durch einen Dritten auf einem nicht

vom Hersteller oder Zulassungsinhaber definierten Vertriebsweg, spricht man von
Parallelhandel. Die Preise fur Arzneimittel unterliegen in vielen EU-Mitgliedstaaten
einer direkten oder indirekten staatlichen Regulierung. Daraus kénnen fir ein bestimm-
tes Arzneimittel Preisunterschiede in den verschiedenen Landern resultieren, die es fir
Parallelhdndler attraktiv machen, Arzneimittel aus Niedrigpreislandern einzukaufen und
in Hochpreislander zu importieren. Dieser Parallelhandel ist aufgrund der EU-Waren-
verkehrsfreiheit legal, beinhaltet jedoch auch gewisse Risiken fiir die Versorgung.
Aufgrund der fur Hersteller nicht kalkulierbaren Warenstréme kann es zu Versorgungs-
engpassen kommen. Der Gesetzgeber schreibt eine Anpassung an die nationale Kenn-
zeichnung vor, welche durch Umverpacken und Einfligen der Gebrauchsinformationen
in der jeweiligen Landessprache erfolgt. Nicht selten werden die betreffenden Arznei-
mittel Uber mehrere Zwischenhandler weiterverkauft, bis sie schlief3lich auf einem

Quelle: PHARMIG, Statistik Austria, IQVIA, SV, BMSGPK, Osterr. Apothekerkammer, 2022
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Binnenmarkt zu den Patient:innen gelangen. Diese Mafbnahmen kénnen das Potenzial
fur das Eindringen von Falschungen in die legale Vertriebskette erhdhen. Die Einspa-
rungsmoglichkeiten fir Gesundheitsorganisationen, die auf solche Importe zurlick-
greifen, sind meistens nur sehr gering, da der Grofteil der Marge beim Parallelhdndler
verbleibt.

In Osterreich steigt der Anteil an Parallelimport seit einigen Jahren kontinuierlich an:
er betragt 2022 3,46 % (vs. 1,08 % in 2015) 4,35 % fir den niedergelassenen Markt
und 1,65 % fiir den Krankenhausmarkt. Produkte zur Behandlung des Nervensystems
und aus dem Bereich Onkologie sind besonders betroffen.

Parallelimport in Osterreich

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Angaben in %

Im Uberwiegenden Mafse ist Osterreich aufgrund seines niedrigen Preisniveaus im
EU-Vergleich stark vom Parallelexport betroffen. Dies fiihrt in manchen Fallen zu
Problemen in der Versorgung der Patient:innen im Inland trotz nachweislicher Liefer-
fahigkeit des Zulassungsinhabers. Aus diesem Grund wurde mit der Verordnung zur
Sicherstellung der Versorgung (BGBI. 20/11/30) die Méglichkeit geschaffen, dass das
BASG fur Produkte mit Vertriebseinschrankungen ein temporares Parallelexportverbot
aussprechen kann.

Fernabsatz - Versandhandel

Fernabsatz im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist der Verkauf von rezeptfreien
Arzneimitteln durch 6ffentliche Apotheken unter Verwendung von Fernkommunika-
tionsmitteln, z. B. im Wege des Internetversandhandels.

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

Quelle: 1QVIA 2023



Fir Bestellungen aus einer Osterreichischen Internetapotheke ist auf das dsterreichi-
sche Flaggensymbol zu achten. Internetapotheken, die von anderen EU-Landern

aus tatig sind, erkennt man ebenfalls am jeweiligen Flaggensymbol. Legale Internet-
apotheken diirfen ausschlieflich rezeptfreie Arzneimittel in bzw. nach Osterreich
verkaufen.

Seit 25.06.2015 ist der Fernabsatz im Inland auch fir 6sterreichische Apotheken
moglich. In der Liste der Medizinmarktaufsicht der AGES finden sich Informationen zu
allen in Osterreich registrierten Versandapotheken: versandapotheken.basg.gv.at

Die gesetzlichen Vorschriften sind in der Fernabsatzverordnung geregelt.

8.6 Arzneimittelversorgung

Trotz aller Bemuhungen in der Vertriebskette, die Versorgung der Patient:innen
sicherzustellen, kann es punktuell zu Einschrénkungen der Verfligbarkeit von
Arzneimitteln kommen.

Gemafd der Verordnung Uber die Sicherstellung der Versorgung (BGBI. 20/11/30), mus-
sen Zulassungsinhaber seit 01.04.2020 fir rezeptpflichtige Humanarzneispezialitaten
jede Einschrankung der Vertriebsfahigkeit melden. Die Meldungen werden im Ver-
triebseinschrankungen-Register auf der BASG-Website veroffentlicht. Auf Basis eines
Bewertungsschemas entscheidet das BASG in weiterer Folge auch Gber ein temporéres
Parallelexportverbot fiir die gemeldeten Produkte: medicineshortage.basg.gv.at

Die Griinde fiir Lieferengpdsse sind multifaktoriell und kénnen innerhalb als auch
aufderhalb der Vertriebskette liegen:

* anhaltender Preisdruck und folglich eine Abwanderung der Produktion nach
Asien und Indien sowie eine Konzentration auf wenige Hersteller von Wirkstoffen

* unerwartete, nicht im Vorhinein kalkulierbare Nachfrage

* Knappheit bei fiir die Herstellung eines Arzneimittels notwendigen Komponenten
(chemische Komponenten, Zwischenprodukte, Lésungsmittel, Primar- und
Sekundarpackmittel)

* Qualitatsprobleme bei der Herstellung (Verunreinigungen im Produktionsprozess,
Mangel bei der Verpackung)

* Herausforderungen im Bereich Logistik und Lagerhaltung

* Generell langere Lieferzeiten bei Bestandteilen, die im Fertigungsprozess bendétigt
werden (Losungsmittel und Beschichtungen, Papier fir Verpackung und Beipacktexte,
Verschlisse, Kunststoff- und Glasbehéalter)

* anhaltender Fachkraftemangel und Personalausfille in der Produktion
und Logistik

* nicht kalkulierbare Warenabfliisse ins Ausland durch Parallelhandel
(siehe Kapitel 8.5)
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https://versandapotheken.basg.gv.at/
https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen

Mafinahmen zur Verringerung und Vermeidung von Lieferverzégerungen werden
auf dsterreichischer und européischer, auf System- wie auch auf Unternehmensebene
gesetzt bzw. diskutiert und zielen auf folgende Bereiche ab:

* Erh6hung der Produktionskapazitat seitens der pharmazeutischen Unternehmen
soweit moglich
 Aufbau nationaler und europaischer Lager fiir gewisse, besonders versorgungs-
relevante Arzneimittel bzw. Erhthung dieser Lagerbestande
* Verbesserte Anbindung des Vertriebseinschrankungen-Register in die Ordinations-
software von Arztinnen und Arzten
* Regulatorische Flexibilitdten in Bezug auf die Einfuhr von Arzneimitteln mit fremd-
sprachigen Gebrauchsinformationen bzw. auch in Bezug auf eine Adaption des
§ 4 Abs 6 Rezeptpflichtgesetz mit der Abgaberegelung fir rezeptpflichtige Arznei-
mittel im Notfall
Einfiihrung eines harmonisierten EU-Praventions- und Abhilfesystems, um
Doppelgleisigkeiten zu vermeiden und das Potenzial vorhandener Daten voll auszu-
schopfen, beispielsweise jene des EMVS (European Medicines Verification System),
des SPOR (Substances, Products, Organisations and Referential master data) und
der EMA RIS Platform
Erh6hung der Transparenz in den Lieferketten durch Nutzen und Vernetzung
vorhandener Daten, etwa aus den nationalen Organisationen, die im Zuge der
Arzneimittelfalschungsrichtlinie eingerichtet wurden (in Osterreich die AMVS),
aus der EMVS, dem SPOR, IRIS und anderen Quellen
Starkung der Arzneimittelproduktion in Europa und Osterreich, wobei hier fest-
zuhalten ist, dass eine autarke Herstellung von Medikamenten aufgrund globaler
Lieferketten schwer zu realisieren ware. Aus der Sicht von Unternehmen aus ver-
schiedenen Industriezweigen (einschlieflich der pharmazeutischen Industrie)
bestehen die Hirden v. a. durch:
» Hohe Betriebskosten in Europa aufgrund héherer Personalkosten
» Mangel an 6rtlich nahen zuliefernden Unternehmen (z. B. fir wichtige Materialien)
» Hohe Abhéngigkeit bei den Importen, v. a. was Arzneimittelwirkstoffe mit
hohem Volumen und geringer Komplexitat betrifft

Fischer, S, Knoll, V., Alleweldt, F, Vogler, S., 2023, Potential measures to facilitate the productions of active pharmaceutical ingredients (APIs), publication for the Committee on the
Environment, Public Health and Food Safety, Policy Department for Economic, Scientific and Quality of Life Policies, European Parliament, Luxembourg
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Arzneimittelpreise am 6sterreichischen
Markt entwickeln sich seit Jahren riicklaufig:
eine Packung, die 1996 10 Euro gekostet hat,
kostet 2022

6,17/ Euro

Der Verbraucherpreisindex (VPI) entwickelt sich

kontrar: die Inflation/Teuerungsrate betragt

2022 + 3,6 %
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9.1 Preisbildung fiir Arzneimittel

In Osterreich ist die Preisbildung fiir Arzneimittel gesetzlich geregelt. Die entsprechen-
de Grundlage dafr bilden das Preisgesetz 1992 (fur alle Humanarzneimittel) und das
Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG fur die Aufnahme in den Erstattungsko-
dex). Zustéandig fur Arzneimittelpreise ist die Preiskommission des Bundesministeriums
fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK).

Die Preisbasis eines Medikaments bildet der Fabrik- oder Depotabgabepreis (FAP/DAP)
des Herstellers. Auf diesen Preis werden die jeweiligen Aufschlage (Grofthandels- und
Apothekenaufschlag - durch gestaffelte Hochstaufschlage gesetzlich geregelt) und die
Umsatzsteuer gerechnet. Der FAP/DAP kann vom vertriebsberechtigten Unternehmen
frei festgelegt werden, wobei das BMSGPK (iber diesen Preis informiert wird.

Arzneimittelpreis

* Fabriks-/Depotabgabepreis (FAP/DAP): Hersteller/Depositeur > Grofshandel
* Apotheken-Einkaufspreis (AEP): Grofshandel » Apotheke

Bei ERSTATTUNG:
» Krankenkassenpreis (KKP): Apotheke » Sozialversicherungstrager

Bei PRIVATKAUF:
* Apothekenverkaufspreis (AVP): Apotheke > Privatkunde/Privatkundin

Preisbeispiel

Fabriks-/Depotabgabepreis (FAP/DAP) () Apotheken-Einkaufspreis (AEP)

11,25 Euro
= FAP + Groflhandelsaufschlag

KKP brutto: 15,20 Euro
= AEP + Apothekenaufschlag (exkl. USt. **)

KKP netto: 8,35 Euro
= (AEP + Apothekenaufschlag) - Rezeptgebiihr* (exkl. USt.**)

21,20 Euro
= AEP + Apothekenaufschlag + 15 % Privatverkaufszuschlag (inkl. USt.**)

* Rezeptgebtihr seit 01.01.2023: 6,85 Euro; ** USt. seit 01.01.2009: 10 %

Quelle : PHARMIG



Preisentwicklung (Basis FAP)

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

170,2

\ ‘ 6‘5 61,6 61,7
| |
1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022

“Der Verbraucherpreisindex (VPI) ist ein Mafstab fiir die allgemeine Preisentwicklung bzw. Inflation in Osterreich.
**Der Medikamentenpreisindex (Basis FAP) basiert auf IQVIA-Berechnungen und ist ein Element des Wachstums. Der Medikamenten-
preisindex beinhaltet Veranderungen des Preises in % der bereits am Markt eingefiihrten Produkte im Vergleich zur Vorperiode.

Quelle : Statistik Austria, IQVIA

Die Preise fur bereits am 6sterreichischen Markt befindliche Arzneimittel sind seit 1996
jedes Jahr gefallen. Eine fiktive Arzneimittelpackung, die 1996 noch 10 Euro kostete,
kostete 2022 nur mehr 6,17 Euro. Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen ist eine
automatische Inflationsbereinigung bei Arzneimitteln nicht erlaubt. Andernfalls ldge
der Preis der fiktiven Arzneimittelpackung heute bei 17,02 Euro.

Verbraucherpreisindex und Medikamentenpreisindex klaffen von Jahr zu Jahr
weiter auseinander. Der Medikamentenpreis sinkt kontinuierlich, wahrend der
Verbraucherpreisindex jahrlich steigt.
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Der Krankenkassenpreis von 44 % aller erstattungsfahigen* Arzneimittelpackungen
(berechnet durch IQVIA am Absatz) liegt unter der Rezeptgebthr flir 2022 (in der
Hohe von 6,65 Euro).

* Erstattungsfahiger Markt: IQVIA DPMO next level mit adaptierter Datenerfassung (inkl. RX Direktgeschift) ohne ausgewahlte, nicht erstattungsfahige ATC 3 Klassen GO3A, GAOE,
JO7B/D/E, VOIA, mit verschreibungsfreien, erstattungsfahigen Produkten

Die jahrliche Anpassung der Rezeptgebihr ist gesetzlich geregelt und ist im Zeitraum

2003-2023 um ca. 61 % gestiegen. Der Erlos durch Rezeptgebiihren bedeutet fir die
Krankenversicherung im Jahr 2021 Einnahmen in der Héhe von 434 Millionen Euro.

Entwicklung der Rezeptgebiihren 2003-2022

2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2019 2021 2022 2023

Angaben in Euro

Neben einer generellen Befreiung von der Rezeptgeblihr aus sozialen Grinden
besteht seit Janner 2008 eine jahrliche Rezeptgebiihrenobergrenze von 2 % des
Jahresnettoeinkommens (ohne Sonderzahlungen wie Urlaubs- oder Weihnachtsgeld)
der versicherten Person. Ab dem Zeitpunkt der Uberschreitung dieses Grenzbetrages
sind Versicherte und mitversicherte Angehdrige flir den Rest des Kalenderjahres von
der Rezeptgebiihr befreit.

9.2 Krankenhaus- und Apothekenmarkt

Der Osterreichische Arzneimittelmarkt hatte im Jahr 2022 ein wertmafdiges Volumen
von 5,7 Milliarden Euro und einen Umfang von 239 Millionen Packungen. Das bedeutet
ein Wachstum von + 9 % nach Umsatz und + 8,5 % nach Menge.

Aus Sicht der Hersteller und Depositeure teilt sich der dsterreichische Arzneimittel-
markt in zwei Segmente:

» Krankenhausmarkt (intramuraler Bereich)
« Offentliche Apotheken und hausapothekenfiihrende Arzte und Arztinnen
(extramuraler Bereich)

Quelle : BMSGPK



Arzneimittelumsatz (Basis FAP")

. Krankenh&user @ Apotheken

*Keine Berlicksichtigung von Rabatten und Riickzahlungen | Angaben in Mio. Euro

2018 1.390 3.004
| 4394 J
2019 1.504 3.079 e
| 4.583 4 8
2020 1.587 3.240 =
| 4.827 4 2
2021 1.753 3.494 S
= =
| 5.247 4 £s
2022 1.883 3.836 SE
| 5.719 4 £¢
£z
g

Im Jahr 2022 sind verglichen mit 2021 sowohl der Apotheken- als auch der Kranken-
hausmarkt wertmafig gestiegen, mengenmafig zeigt sich der Krankenhausmarkt
leicht riicklaufig.

» Apothekenmarkt: + 9,8 % wertmafdig nach Euro in Umsatz bzw. + 9,4 % mengen-
mafdig nach Packungen

» Krankenhausmarkt: + 7,4 % wertmafig nach Euro in Umsatz bzw. - 0,8 % mengen-
mafig nach Packungen

Im Jahr 2022 wurden in Osterreich 239 Millionen Packungen verkauft - davon rund 8 %
an Spitéler (Anstaltsapotheken) und rund 92 % an Apotheken im extramuralen Bereich.

Verkaufte Packungen

@ Krankenhzuser @ Apotheken

2018 21.000 213.382 @
| 234.382 4 Q

2019 20.373 212.734 2 g
| 233.107 4 $ &

2020 18.618 203.707 E e
| 222.325 4 - £

2021 19.056 201.314 £ o
| 220.370 4 é s s

2022 18.890 220,137 é ] E
| 239.027 4 S ;fo =

s ¥

Angaben in Tausend Stk. %; ;fé g
== g

:“é

2022 wurde vs. 2021 bei den verkauften Packungen ein Zuwachs von + 8,5 % verzeichnet. 5
<

—
o
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Das Wachstum des rezeptpflichtigen niedergelassenen Markts in der Héhe von + 9 %
(gemessen am Umsatz in 2022) wird nach Berechnungen durch IQVIA durch eine
Vielzahl von Elementen beeinflusst:

= Unter Preisdanderungen werden Verdnderungen des Preises eines bestimmten, bereits
am Markt eingeflihrten Produktes im Vergleich zur Vorperiode verstanden. 2022 gibt
es keine Preisanderungen.

» Neueinfiihrungen umfassen jene Produkte, die neue Wirkstoffe enthalten, im ersten
Jahr nach Markteinfihrung. Diese Produkte ersetzen bisherige Therapieformen oder
ermdglichen erstmals neue medikamenttse Therapien. Neueinfiihrungen beeinflussen
2022 das Marktwachstum in einem geringen Ausmaf von +0,4 %.

* Unter Struktureffekten werden Faktoren wie Anderungen der Verschreibungs-
gewohnheiten, Ersatz und Ausweitung bisheriger Therapieformen, neue
Darreichungsformen sowie Mengenerhéhungen etc. zusammengefasst.

Im Jahr 2022 betragen die Struktureffekte + 8,6 %.

9.3 Verordnungstendenz
Die Zahl der Heilmittelverordnungen ist seit 2015 rticklaufig. Sie ist 2021 im Vergleich

zu 2014 um knapp 11,7 % zurlickgegangen.

Anzahl der erstatteten Verordnungen pro versicherter Person

@ Zahl der Verordungen

1087 106,9

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Angaben in Mio. Euro

Quelle: SV



9.4 Arzneimittelverbrauch nach Indikationsgruppen

Die verordungsstarksten therapeutischen Untergruppen
ATC-Ebene 2°, 2021

19
84 74 a a a a a
' 5§ 5,2 4,6 4,6 41 4,0 4,0
v v v - v
€09 NO6 c10 A10 BO1 NO2 NO5 RO3 co7 A02

*ATC Code: Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem der WHO
Angaben in Mio.

C09 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System
(z. B. bei Bluthochdruck, chronischer Herzinsuffizienz)
NO6 Psychoanaleptika (gegen psychische Erkrankungen wie
z. B. Depression, Demenz, ADHS)
C10 Lipidsenkende Mittel (gegen Fettstoffwechselstérungen,
z. B. bei erhohten Cholesterinwerten)
A10 Antidiabetika (Mittel gegen Diabetes)
BO1 Antithrombotische Mittel (Hemmung von Blutgerinnung)
NO2 Analgetika (Schmerzmittel)
NO5 Psycholeptika (gegen psychotische Erkrankungen
z. B. Psychosen, Schizophrenie, Mittel gegen Schlaf- und Angststérungen)
RO3 Mittel gegen obstruktive Atemwegserkrankungen
(z. B. Asthma bronchiale, chronische Lungenerkrankung/COPD etc.)
CO7 Beta-Adrenorezeptor-Antagonisten
(z. B. bei Bluthochdruck, Herzinsuffizienz, Angina Pectoris)
A02 Mittel bei sdurebedingten Erkrankungen (zur Neutralisierung der
Magensaure, z. B. bei Sodbrennen, saurebedingten Magenschmerzen)

Quelle: SV

Rund 55 % aller Verordnungen entfallen auf die 10 verordnungsstarksten
Indikationsgruppen.

Die nach ATC-System am haufigsten verschriebenen Medikamente sind: Mittel mit
Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (z. B. bei Bluthochdruck), Psychoanaleptika
(gegen psychische Erkrankungen, z. B. Depressionen) sowie Mittel, die den Lipidstoff-
wechsel beeinflussen. Auf diese 3 verordnungsstérksten Indikationsgruppen entfallen
knapp 29 % aller Verordnungen.
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9.5 Generika

Verordnungsanteil der Generika gesamt

1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Angaben in %

Der Verordnungsanteil der Generika an allen abgegeben Packungen am niedergelassenen
Markt liegt 2022 bei knapp 40 % (Quelle: SV 2022). Betrachtet man ausschliefblich den
ersetzbaren Markt so liegt der Generikaanteil bei 54 %, d. h. mehr als jede 2. abgegebene
Packung entfallt auf ein Generikum (Quelle: SV 2021) (siehe Kapitel 4.1,10.3).

9.6 Biosimilars

In Osterreich stehen 2023 53 zugelassene Biosimilars (zu 16 verschiedenen Wirk-
stoffen) fir die Behandlung von Erkrankungen wie Krebs, Autoimmunerkrankungen,
Wachstumsstorungen, Osteoporose oder Blutgerinnung zur Verfigung (EMA-Zu-
lassungen: 77 zu 20 Wirkstoffen, Stand: 2023).

40 % des biosimilarsfahigen Gesamtmarkts in Osterreich (am Umsatz gemessen)
entfallt 2022 auf Biosimilars: im niedergelassenen Markt betréagt dieser Anteil rund
27 % und im Krankenhausmarkt 87 %.

Krankenhaus-
Bereich

niedergelassener

0,
LO% Bereich

27% 87 %

Angaben in %

In Osterreich kommt es aufgrund der Generika- und Biosimilars-Preisregel auch beim
Originalanbieter zu signifikanten Preissenkungen (siehe Kapitel 4.1,10.3).

Quelle : IQVIA, Biosimilarsverband Osterreich, 2022

Quelle: SV



9.7 Selbstmedikationsmarkt

Der OTC-Markt ist wertméfig 2022 im Vergleich zu 2021 um +10,4 % auf 1.380 Mil-
lionen Euro (AVP) gewachsen. Mengenmafdig ist ebenso eine positive Entwicklung von
+9,4 % im OTC-Markt zu verzeichnen; sowohl Umsatz als auch Menge weisen ein
deutliches Wachstum im Vergleich zur Periode 2021 vs. 2020 auf.

Der Versandhandels-Anteil im Apothekenmarkt sank von 15,6 % in 2020 auf 14,8 % in
2021 (Quelle: IQVIA im Auftrag von IGEPHA www.igepha.at bzw. AUSTROMED
www.austromed.org) - siehe Fernabsatz in Kapitel 8.3.

Mittel zur Behandlung von Husten- und Erkaltungskrankheiten stellen mit einem Anteil
von 24,2 % (gemessen am Umsatz in AVP) auch 2022 die grohte Indikationsgruppe
dar. Die Zuwachsrate im Vergleich zu 2021 betragt auch aufgrund der starken Grippe-
und Erkaltungswelle + 56 %.

Indikationsgrupppen in der Selbstmedikation (Basis AVP) 2022

Mittel zur Behandlung
von Blase und
Fortpflanzungsorganen

58 %

Haut- und
Schleimhautmittel
74 % Sonstige
27,2 %

Vitamine, Mineralstoffe,
Nahrungszusitze
104 % Husten- und
Schmerz- und Erkédltungsmittel
Rheumanmittel 24,2 %

12,5 %

Magen- und
Vedauungsmittel
12,5 %

Angaben in %

Quelle : IGEPHA/IQVIA

Medikamente in der Selbstmedikation, so genannte ,Over the counter”-Arzneimittel
(OTC), sind wirksam, sicher und gesundheitsékonomisch sinnvoll. Sie sind daher fester
Bestandteil der Gesundheitsversorgung und der Therapie vieler Erkrankungen. Rund
jedes vierte in der Apotheke abgegebene Arzneimittel in Osterreich ist ein solches
rezeptfreies OTC-Arzneimittel.
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Der Erstattungskodex (EKO) stellt eine

Positivliste”

dar und ermdéglicht die Verschreibbarkeit

unter Einhaltung festgelegter Regeln.

Die gelisteten Produkte durchlaufen eine
pharmakologische, eine medizinisch-
therapeutische und gesundheitsokonomische

Evaluation und liberzeugen durch

Nutzen und
Kosten.
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Bei der Uberwiegenden Anzahl der Leistungen der Sozialversicherung herrscht das
Sachleistungsprinzip. Der Umfang der Krankenbehandlung auf Kosten der Sozialversi-
cherung ist gesetzlich wie folgt definiert: ,Sie muss ausreichend und zweckmatfig sein,
darf jedoch das Mafb des Notwendigen nicht Gberschreiten.” (§ 133 ASVG)

10.1 Der Erstattungskodex (EKO)

Das ASVG regelt fiir alle Versicherten in Osterreich den Zugang zu Arzneimitteln nach
Bewilligung durch die Sozialversicherung. Der Erstattungskodex stellt eine ,Positivliste”
dar und ermdglicht damit entweder die ,freie Verschreibbarkeit” (ohne Vorabgenehmi-
gung durch den chef- und kontrollarztlichen Dienst = Griiner Bereich) oder legt Regeln
(bestimmte Verwendung - ,Regeltext”) fiir die Genehmigung durch den chef- und
kontrollarztlichen Dienst fest (Gelber Bereich des EKO). Die im EKO gelisteten Produkte
durchlaufen eine pharmakologische, eine medizinisch-therapeutische und gesundheits-
6konomische Evaluation (siehe dazu Kapitel 10.2) - sie Uberzeugen also sowohl durch
ihren Nutzen als auch bei den Kosten. Mit 01.01.2005 I6ste der Erstattungskodex
(EKO) das bis dahin verwendete Heilmittelverzeichnis ab.

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

Das Boxensystem - vereinfachte Darstellung

ROTE BOX

ab Antrag zu Aufnahme in den EKO; Vorabbewilligung

nicht
erstattungsfihige erstattungsfihige Arzneimittel
Arzneimittel

(c131:13:10) ¢ GRUNE BOX

Arzneimittel mit
definierten Regeln

NEGATIVLISTE fiir die Erstattung

Aufnahme in den EKO Nicht im EKO OIS Hellgelb Arzneimittel frei
nicht méglich, gelistet, aber verschreibbar
Erstattung extrem in bestimmten Vorab- Nach- (zum Teil
eingeschrinkt Ausnahmefillen LTS folgende indikationsbezogen)
erstattungsfihig Kontrolle

(RET) (RE 2)

Quelle: PHARMIG



* Der Griine Bereich umfasst jene Medikamente, die entweder allgemein oder unter
bestimmten Voraussetzungen in der als frei verschreibbar angegebenen Menge ab-
gegeben werden durfen. Eine arztliche Bewilligung des chef- und kontrollérztlichen
Dienstes der Sozialversicherung ist bei Einhaltung der Erstattungskodex-Regeln
nicht erforderlich. Mafbgeblich fiir die Preisfestsetzung sind die in diesem Bereich
angeftihrten Vergleichspraparate. Wird fiir die beantragte Arzneimittelspezialitét ein
hoherer Preis angestrebt, muss ein therapeutischer Mehrwert nachgewiesen werden.

» Der Gelbe Bereich beinhaltet jene Medikamente, die einen wesentlichen zusatzli-
chen therapeutischen Nutzen fir die Patient:innen aufweisen und die aus medizini-
schen und/oder gesundheitsékonomischen Griinden nicht in den Griinen Bereich
aufgenommen wurden. Fiir eine Arzneispezialitat dieses Bereiches darf hdchstens
der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden. Die Kosten werden von
den Krankenversicherungstragern nur bei Vorliegen der arztlichen Bewilligung
des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherung ibernommen
(RET = dunkelgelber Bereich). Fur einzelne Medikamente dieser Box, deren Auf-
nahme sich auf eine bestimmte Verwendung bezieht, akzeptiert der Dachverband
anstelle der Chefarztbewilligung eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der
bestimmten Verwendung anhand der Dokumentation der behandelnden Arztin
bzw. des behandelnden Arztes (RE2 = hellgelber Bereich).

» Der Rote Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Medikamente, fiir deren Aufnahme
in den Erstattungskodex ein Antrag gestellt wurde. Der Preis der Arzneispezialitat darf
den EU-Durchschnittspreis nicht Gberschreiten. Die Kosten werden von den Kranken-
versicherungstragern nur bei Vorliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kont-
rollarztlichen Dienstes der Sozialversicherung Gibernommen.

Alle Ubrigen, nicht im Erstattungskodex enthaltenen Arzneimittel werden von den
Sozialversicherungstragern nur im begrtindeten Einzelfall und bei Vorliegen einer chef-
arztlichen Bewilligung bezahlt. Die Bewilligung hat tiber das Arzneimittel-Bewilligungs-
Service ABS zu erfolgen.
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10.2 Antrag auf Aufnahme in den Erstattungs-
prozess (VO-EKO nach § 351 ASVG)

Auf Grundlage des ASVG (§ 351c ff) regelt die Verfahrensordnung zur Herausgabe des
Erstattungskodex (VO-EKO) im Detail den Prozess, die Voraussetzung und die Fristen
zur Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex. Das Aufnahmeverfahren

ist ein Verwaltungsverfahren und erfolgt Giber elektronische Antragstellung. Die Ver-
offentlichung der im Erstattungskodex enthaltenen Arzneimittel ist jeweils zu Jahres-
beginn in gedruckter Form erhéltlich, die monatlichen Anderungen werden im Internet
unter www.ris.bka.gv.at veroffentlicht.

Antrag auf Aufnahme in den
Erstattungskodex (§ 18 VO-EKO)

Bestimmung des EU-Durchschnittspreises * Entscheidungskriterien:
durch die Preiskommision (§ 351 Abs. 6 ASVG)

= Pharmakologische Evaluation
(therapeutische Alternative, Festlegung
der therapeutischen Alternativen,
Beurteilung durch den Dachverband der Innovationsgrad)
Sozialversicherungstriiger auf Empfehlung der * Medizinisch-therapeutische Evaluation

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) (Zielgruppe der Patient:innen,
therapeutischer Nutzen, Validitat)

* Gesundheits6konomische Bewertung
(Kosten-Nutzenverhaltnis)
Rote Box: Bis zur Entscheidung verbleibt das
Arzneimittel in dieser Box (Entscheidung muss
innerhalb von 180 Tagen erfolgen)

Arzneimittel verbleibt in der No Box

Positive Entscheidung: " A . * Nichterstattungsfahige Produkte
. Zuriickweisung: . .
Aufnahme in den Rechtsmittelverfahren (13 Arzneimittelkategorien)
Erstattungskodex (EKO) = Erstattung unter bestimmten Umstéinden

Bestimmte Gruppen von Arzneimitteln sind grundsatzlich von der Aufnahme in den
EKO ausgeschlossen (Amtliche Verlautbarung Nr. 34,/2004 Liste nicht erstattungs-
fahiger Arzneimittelkategorien geméfs § 351c Abs. 2 ASVG) und missen in der Regel
von den Patient:innen selbst bezahlt werden, es sei denn, die Ubernahme der Kosten
wurde vorab durch den chefarztlichen Dienst bewilligt (z. B. Arzneimittel, die Gber-
wiegend im Krankenhaus abgegeben werden, Verhiitungsmittel etc.).

Quelle : PHARMIG


https://www.ris.bka.gv.at/SVRecht

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)

Die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ist das beratende Gremium des Dachver-
bands (DV). Der HEK sind alle Antrage auf Aufnahme (einschliefdlich Anderungen)
einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex vorzulegen. Die HEK ist auch anzuh6-
ren, wenn der DV von sich aus eine Veranderung im Erstattungskodex beabsichtigt.
Die HEK gibt dem DV schriftlich eine Empfehlung ab.

Mitglieder der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission bzw. deren Stellvertreter:innen.
www.sozialversicherung.at

Anzahl der Arzneispezialititen im EKO’

@ GrineBox @ Dunkelgelbe Box (RE1) Hellgelbe Box (RE2) @ Rote Box

(as03
@ s

01.01.2005 &—
0157
022 ]
01.01.2023 ._m
[ R

0 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000 7.000 Anzahl Praparate

Die Daten wurden dem Warenverzeichnis des Osterreichischen Apothekerverlags entnommen | Stand 01.01.2023
* nach Packungen - Pharmazentralnummern

Zum 01.01.2023 waren insgesamt 7.736 Packungen im EKO gelistet, bei seiner
Einfiihrung 2005 waren es 5.266 Packungen.

Quelle: WVZ
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https://www.sozialversicherung.at/cdscontent/?contentid=10007.855429&portal=svportal
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10.3 Besondere Preisregelungen durch
die Sozialversicherung

EU-Durchschnittspreis

Im Zuge der 61. ASVG-Novelle wurde der EU-Durchschnittspreis als Hochstgrenze fiir
Erstattungspreise neu geregelt. Die Preiskommission ermittelt den EU-Durchschnitts-
preis aus den vom Unternehmen gemeldeten Preisen der Mitgliedstaaten der EU.
Solange der EU-Durchschnittspreis nicht festgestellt werden kann (EUD, der EU-Durch-
schnittspreis ist ermittelbar, wenn der FAP/DAP in mindestens zwei Mitgliedstaaten
der EU, ausgenommen Osterreich, verfligbar ist), gilt vorlaufig der vom vertriebsbe-
rechtigten Unternehmen gemeldete Preis. Der EU-Durchschnittspreis ist von der
Preiskommission innerhalb von sechs Monaten nach Antragstellung zu ermitteln.

Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) kann beigezogen werden. Nach der erstmali-
gen Preisfeststellung hat die Preiskommission nach 18 und nach weiteren 24 Monaten
neuerlich einen EU-Durchschnittspreis festzustellen, eine neuerliche Feststellung ist
nach weiteren 18 Monaten moglich.

Erstmalige 1. 2. evtl. 3.
?o Feststellung EUD* Uberpriifung Uberpriifung Uberpriifung
= oo
©
L R E———— e >
0 <
T > o -
6 Monate 18 Monate 24 Monate 18 Monate
0 6 24 48 66

*EUD = EU-Durchschnittspreis

Quelle : PHARMIG



Generika

Fur die Aufnahme bzw. den Verbleib wirkstoffgleicher, austauschbarer Produkte (Original-
und Nachfolgeprodukte) wurde die bisherige Preisregelung mit der ASVG-Novelle 2017
(BGBI. 149/2017) adaptiert (S 351c Abs. 10 Z1 ASVG, zu Generika siehe auch Kapitel 4.1):

100 % -50 % -30% . Original

-48 % (seit 2006) o 1. Generikum
-50 % (seit 01.04.2017°) © 2. Generikum
@ 3. Generikum

nach 3 Monaten nach 3 Monaten

1. Generikum 2. Generikum 3. Generikum

Gesamtabschlag - 65,2 %

"ASVG-Novelle aus BGBI. Nr. I, 49/2017 § 351c Abs. 10 in Kraft per 01.04.2017, befristet bis 3112.2023

Quelle : ASVG/VO-EKO/Okonomische Beurteilungskriterien der HEK

Biosimilars

Mit der ASVG-Novelle 2017 wurde erstmals eine eigene Preisregelung fiir Biosimilars im
ASVG festgeschrieben (§35Tc Abs. 10 Z2 ASVG, zu Biosimilars siehe auch Kapitel 4.1),
womit die Planbarkeit des Markteintritts erleichtert wird:

100 % -38% -30% @ original
Erstmal eigene Preisregelung . 1. Biosimilar
fiir Biosimilars” @ 2.Biosimilar
-38 % (seit 01.04.2017°) . 3. Biosimilar

nach 3 Monaten nach 3 Monaten

1. Biosimilar 2. Biosimilar 3. Biosimilar

Gesamtabschlag -52,5 %

"ASVG-Novelle aus BGBI. Nr. I, 49/2017 § 351c Abs. 10 in Kraft per 01.04.2017, befristet bis 31.12.2023

Quelle : ASVG/VO-EKO/Okonomische Beurteilungskriterien der HEK
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Preisband

Aufgrund von Preisdivergenzen einzelner Wirkstoffe innerhalb des Griinen Bereiches
wurde zum Zweck einer Angleichung in 2017, 2019 und 2021 ein Preisband festge-
schrieben. Der Preis der betroffenen wirkstoffgleichen Arzneispezialitadten (siehe je-
weilige Verlautbarung des damaligen Hauptverbandes) im Griinen Bereich darf zum
Stichtag (jeweils 1. Februar des Uberpriifungsjahres) maximal 30 % iiber dem Preis
der glinstigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffs liegen (ASVG-Novelle 2017,
§ 351c Abs. 11). Der Preis musste mit Oktober des Jahres entsprechend gesenkt wer-
den. Im Gegenzug entfielen fiir jene Produkte bis 01.04.2022 Streichungsverfahren
aus 6konomischen Griinden.

In 2023 erfolgt eine neuerliche, adaptierte Anwendung mit einem Korridor von 20 %
zur glnstigsten, wirkstoffgleichen Arzneispezialitat in der gleichen oder praktisch glei-
chen Darreichungsform. Mafbgebliche Starke innerhalb eines Wirkstoffs ist die jeweilige
Schlisselstarke (die am haufigsten verordnete). Die Preissenkung ist maximal auf die
Hohe der Rezeptgebihr notwendig, d. h. Arzneispezialitdten, deren Preise unter der
Rezeptgebiihr liegen, sind von dieser Regelung ausgenommen. Diese werden aber zur
Feststellung des Hochstpreises herangezogen. Im Gegenzug entfallen fiir jene Produkte
bis 31.12.2023 Streichungsverfahren aus 6konomischen Griinden.

Laut Angaben der Sozialversicherung betrugen die Einsparungen durch das
Preisband in den Jahren 2017, 2019 und 2021 rund 74 Mio. Euro (Basis Kassen-
verkaufspreis, KVP). Im Jahr 2023 wird ein Einsparpotential in Hohe von rund
101 Mio. Euro (Basis KVP) erwartet, das der Sozialversicherung fiir Investitionen
zur Verfligung steht.

Sonderbestimmungen fiir Arzneispezialititen aufierhalb

des EKO (,,No Box")

Die seit der ASVG-Novelle 2017 fur Arzneispezialitaten, die nicht im EKO gelistet sind
(siehe Kapitel 10.1), jedoch in bestimmten Ausnahmefallen erstattet werden, geltenden
Sonderbestimmungen (§ 351c Abs. 9a ASVG) wurden in 2022 (BGBI. 32/2022)
verscharft. Fir diese Arzneispezialitaten ist, sofern der Jahresumsatz 750.000 Euro
Ubersteigt, ein Teilbetrag von den pharmazeutischen Unternehmen an die Sozialversi-
cherung zurtickzuzahlen. Die Preiskommission stellt fiir diese Produkte den EU-Durch-
schnittspreis als Richtwert fest. Sollte der mit der Sozialversicherung verrechnete

FAP den ermittelten EU-Durchschnittspreis Ubersteigen, entsteht fur diese Arznei-
spezialitaten eine Uber den Differenzbetrag hinausgehende Riickzahlungsverpflichtung.

Quelle: Parlamentarische Anfrage-
beantwortung 8908/AB, IQVIA



Preiserhohungen

Preiserhthungen sind bei Arzneimitteln gesetzlich sehr restriktiv geregelt (z. B. max.
alle 24 Monate) und nur sehr eingeschrénkt moglich. Dem DV kommt dabei ein weit-
gehender Ermessensspielraum zu.

In 2022 wurden fir die etwa 7.600 im Erstattungskodex gelisteten Packungen
116 Antrage auf Preiserhthungen durch die Hersteller gestellt. 90 Antrége
fihrten in weiterer Folge auch tats&chlich zu Erhéhungen. Daraus resultierten
91 Packungen mit Preiserhohungen. Diesen stehen 822 Packungen mit Preis-
senkungen innerhalb des Erstattungskodex im gleichen Zeitraum gegentber.

Quelle: EKO, parlamentarische
Anfragebeantwortung, PHARMIG

10.4 Bundesverwaltungsgericht

Das Bundesverwaltungsgericht ist zusténdig fir Beschwerden gegen eine Entscheidung
des Dachverbands der dsterreichischen Sozialversicherungstréger. Eine Beschwerde

ist binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung lber das Internetportal
www.sozialversicherung.at einzubringen. Die Beschwerde entfaltet aufschiebende
Wirkung. Die Entscheidung erfolgt durch den 5er-Senat (Beratung und Abstimmung
des Senates nicht 6ffentlich).

Die Erkenntnisse des BVwG werden im Rechtsinformationssystem des Bundes (RIS)
unter www.ris.bka.gv.at veroffentlicht.

Verfahrensablauf - Schema

Negative DV- binnen 6 Monaten
Entscheidung
. binnen
binnen 120 Tagen
4 Wochen
Entscheidung bzw. Aufhebung der DV-Ent-
ggg Beschwerde Abénderung scheidung mit Beschluss
Pharma an BVWG mit Erkenntnis: und Zuriickweisung, wenn
* Sachverhalt steht fest; es sich um eine Ermessens-
* Sachverhalt wird von entscheidung handelt
binnen BVwG selbst festgestellt;

4 Wochen = Beschwerde wird zuriick-
oder abgewiesen

Stellung-
nahme

binnen
6 Wochen Revision an den VwGH zuldssig, wenn
sie von der Lésung einer Rechtsfrage mit
grundsatzlicher Bedeutung abhangt

(z. B. fehlende oder abweichende
Rechtssprechung des VWGH)

Quelle: Dr. Martin Zartl, Bayer Austria Ges.m.b.H.
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Seit 1970

umfasst der VHC branchenweite

Compliance Regularien

Neben allgemeinen

Grundsatzen

werden verbindliche Regeln fiir Informationen
tber Arzneimittel und Werbemafinahmen

sowie zur transparenten Zusammenarbeit

mit Arzteschaft und Patient:innenorganisationen

festgehalten



11. PHARMIG-Verhaltenscodex
(VHC)



Pharmazeutische Unternehmen entwickeln, produzieren und verkaufen Arzneimittel.

Zu ihrer Verantwortung gehért auch, Arztinnen und Arzte, Apotheker:innen, Patientiinnen
und die Offentlichkeit Giber ihre Medikamente zu informieren und damit zur richtigen
Anwendung und zur Arzneimittelsicherheit beizutragen. Dabei ist ebenso der Austausch
der jeweiligen Erfahrungswerte ein wesentlicher Aspekt, der auch in die Weiterentwick-
lung von Therapiekonzepten einfliefst. All diese Aspekte erfordern eine vernlinftige Basis
fur die Zusammenarbeit mehrerer Partner:iinnen im Gesundheitswesen. Dabeij ist es
wichtig, bei der Zusammenarbeit mit Angehdrigen von Gesundheitsberufen oder Insti-
tutionen auf den jeweils wissenschaftlichen Kontext zu fokussieren und den Rahmen fur
die Zusammenarbeit nachvollziehbar und transparent zu gestalten.

Genau hier setzen branchenweite Compliance-Regularien an: Die pharmazeutische
Industrie hat auf diesem Gebiet Pionierarbeit geleistet. Seit 1970 stellt der VHC einen
wertvollen und wichtigen Beitrag dar: Die Regelungen konkretisieren gesetzliche Vor-
gaben mit dem Ziel die Beschaffungs-, Entscheidungs- und Therapiefreiheit von Ange-
horigen der Gesundheitsberufe nicht unlauter beeinflusst werden und, dass damit letzt-
endlich das Vertrauen der Offentlichkeit und der Patient:innen in die notwendige
Zusammenarbeit gestarkt wird.

Der PHARMIG-Verhaltenscodex legt, neben allgemeinen Grundséatzen, verbindliche
Regeln fir Informationen Uber Arzneimittel und Werbemafinahmen fest. Er regelt umfas-
send die Zusammenarbeit zwischen Pharmaunternehmen und Arzteschaft, Institutionen
wie z. B. Krankenhaustrager oder medizinische Fachgesellschaften, und Patient:innen-
organisationen. Ziel dabei ist es, diese Zusammenarbeit fair und transparent zu gestalten.

Die pharmazeutischen Unternehmen, die sich dem VHC unterworfen haben, zeigen ein
hohes Verantwortungsbewusstsein und setzen ein klares Zeichen fir Integritat.

Um dieser Verantwortung nachzukommen, gibt es Compliance-Funktionen, die inner-
halb der Unternehmen als integrer Business Partner unterstitzen.

Unternehmen leben ethische Verantwortung
Compliance liegt in der Verantwortung aller Beschéaftigten und Unternehmensbereiche
und betrifft vor allem:

« Die Forderung von ethischem und gesetzeskonformem Verhalten zwischen
pharmazeutischer Industrie, Geschaftspartnern (etwa Angehdrigen von
Gesundheitsberufen) und Stakeholdern

* Die Gewahrleistung eines fairen Wettbewerbs innerhalb der pharmazeutischen Industrie

« Die Sicherstellung, dass Arztinnen und Arzte objektiv und gesetzeskonform tber
Therapieméglichkeiten informiert werden

* Die konsequente Einhaltung der geschaffenen Verhaltensgrundlagen

«und deren Uberwachung

= Trainings fur Beschaftigte und externe Kooperationspartner im Zusammenhang mit
ethischen Grundséatzen und Antikorruptionsbestimmungen

« Einin allen Abteilungen implementiertes Compliance Programm zum Schutz der
Integritdt des Unternehmens



Transparenz schafft Vertrauen

Seit 2014 enthélt der VHC auch Bestimmungen dartber, wie Pharmaunternehmen
geldwerte Leistungen offenlegen, wenn sie etwa mit Arztinnen und Arzten bzw.
Krankenanstalten zusammenarbeiten oder die Arbeit von Patient:innenorganisationen
unterstttzen. Grundsatzlich ist die individuelle Offenlegung von geldwerten Leistungen,
die aus dieser Zusammenarbeit entstehen, anzustreben. Fir eine individuelle Offen-
legung muss eine datenschutzrechtliche Grundlage vorliegen. Je nach Situation kann
diese etwa in einer Einwilligung oder dem Uiberwiegenden berechtigten Interesse be-
stehen. Flr den Fall, dass dies nicht vorliegt, ist die Veroffentlichung in aggregierter
Form vorzunehmen.

Die Offenlegung erfolgt jahrlich per 30.06. auf einer 6ffentlich zuganglichen
Website. Mehr Information zur Transparenz-Initiative finden Sie unter:
www.transparenz-schafft-vertrauen.at.

Gelebte Branchenkultur

Die freiwillige Selbstregulierung durch den PHARMIG-Verhaltenscodex zeugt von
grofdem Verantwortungsbewusstsein und vom klaren Willen der PHARMIG Mitglieds-
unternehmen, eine hohe Branchenkultur zu leben. Der Verhaltenscodex wurde 1970
eingefiihrt und zuletzt 2020 aktualisiert.

Um Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der VHC-Bestimmungen rasch auferge-
richtlich, vor einem mit Fachleuten besetzten Senat klaren zu kénnen, besteht die Mag-
lichkeit, ein sogenanntes VHC-Verfahren vor den Fachausschiissen VHC |. und Il. Instanz
zu fuhren.

Auch Nichtmitglieder und Dritte haben die Moglichkeit, gegen behauptete Verstofe
gegen den VHC Beschwerden einzubringen. Hierbei wird durch eine schriftliche Ver-
einbarung sichergestellt, dass die Parteien des Verfahrens einheitlichen Regeln unter-
liegen. Unter bestimmten Voraussetzungen kénnen Beschwerden auch anonym
eingebracht werden.

Im Sinne der Rechtssicherheit werden die Ergebnisse der VHC-Verfahren in anonymi-
sierter Form auf www.pharmig.at veréffentlicht.

Ablaufdiagramm - Verfahren Fachausschiisse VHC I. und Il. Instanz unter:
www.pharmig.at
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12. Gesetze und Regelungen



Die wichtigsten gesetzlichen und anderen Regelungen, die fir die Entwicklung, Herstel-
lung, Prifung, Zulassung und den Vertrieb von Arzneimitteln gelten. Weitere Informa-
tionen zu nationaler und EU-Gesetzgebung finden Sie auf www.pharmig.at

Gesetz Regelungsbereiche

Definition der Vertriebswege Apotheke und
Drogerie

Abgrenzungsverordnung

regelt die Allgemeine Sozialversicherung im
Inland beschaftigter Personen, einschliefilich
der gleichgestellten selbstandig Erwerbstétigen,
und die Krankenversicherung der Rentner:-
innen aus der Allgemeinen Sozialversicherung;
die Allgemeine Sozialversicherung umfasst

die Krankenversicherung, die Unfall- und die
Pensionsversicherung mit Ausnahme von
bestimmten Sonderversicherungen

Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG)

Arzneibuchgesetz (ABG) Qualitat und Prifung von Arzneimitteln

Definitionen, klinische Priifungen, Zulassung,
Arzneimittelgesetz (AMG) Produktion, Vertrieb, Werbung, Pharma-
kovigilanz, Betriebsbewilligung

Arzneiwareneinfuhrgesetz (AWEG) Einfuhr und Verbringung von Arzneimitteln

Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb,
Bundesgesetz gegen den unlauteren . .

Werbeverhalten in Bezug auf Konsumentinnen
Wettbewerb (UWG) -

und Konsumenten und Mitbewerb

bildet die gesetzliche Grundlage fiir alle
Bundesgesetz tiber Krankenanstalten Krankenanstalten und ist Grundlage
und Kuranstalten (KAKuG) fur die 9 Landesgesetze, welche die Aus-
flhrungsgesetze darstellen

regelt die Verfahren zur Beschaffung von
Bundesvergabegesetz (BVergG) Leistungen (Vergabeverfahren) im éffentlichen
Bereich

Bundesverwaltungsgerichtsgesetz  regelt die Organisation des Bundesver-
(BVWGG) waltungsgerichtes

EU-Humanarzneimittelkodex” Definitionen, Inverkehrbringen, Zulassungs-

verfahren, Herstellung und Import,
RA007ZS/-C0 Etikettierung und Packungsbeilage

regelt die technischen Spezifikationen,

EU-Delegierte Verordnung zu Modalitaten der Uberpriifung, Eigenschaften
Sicherheitsmerkmalen des Datenbanksystems und Ausnahmen fiir
(Reg 2016/161) die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung

von Humanarzneimitteln

e Verfahrensvorschriften, Fristen und
EL Tenspereridil il Transparenz fir nationale Entscheidungen
(RL 89/105/EWG) _ransp . 8
tber Erstattung und Preise )
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Gesetz Regelungsbereiche

Fachinformationsverordnung

Aufbau der Fachinformation

Gesundheits- und Ernahrungs-
sicherheitsgesetz (GESG)

Ausgliederung der Aufgaben und Ablaufe

betr. Arzneimittel- und Medizinproduktewesen
aus dem Bundesministerium fur Gesundheit in
die Medizinmarktaufsicht der AGES

Patentgesetz (PATG)

Patenschutz u. a. von Arzneimitteln

Preisgesetz

Preisfestsetzung und (durch Verordnungen)
Hochstaufschlage (Spannen)

Rezeptpflichtgesetz

Rezeptpflichtstatus

Suchtgiftverordnung (SV)

Suchtgiftstatus, Abgabe und Inverkehrbringen

Suchtmittelgesetz (SMG)

Suchtgiftstatus, Abgabe und Inverkehrbringen

Verwaltungsgerichtsverfahrens
gesetz (VwGVG)

regelt das Verfahrensrecht vor dem Bundes-
verwaltungsgericht

Gebrauchsinformationsverordnung

Aufbau der Gebrauchsinformation

Kennzeichnungsverordnung

Aufbau der Kennzeichnung/Aufbenverpackung

Pharmakovigilanzverordnung

PV-Verpflichtungen des Zulassungsinhabers,
Meldung von Nebenwirkungen und Zwischen-
fallen

Pharmareferentenverordnung

Berechtigung und Prifung von Pharma-
referentinnen und Pharmareferenten

Heilmittel-Bewilligungs-
und Kontroll-Verordnung

Verordnung Uber die Grundséatze der chef- und
kontrollarztlichen Bewilligung fir Heilmittel, der
nachfolgenden Kontrolle von Verschreibungen
sowie die Grundsatze der Dokumentation

Verfahrensordnung zur Herausgabe
des Erstattungskodex nach § 351g
ASVG (VO-EKO)

vom Hauptverband der 6sterreichischen
Sozialversicherungstrager verlautbarte VO

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

regelt die Hohe der pauschalierten Kosten-
ersatze fur Antrage auf ein Verfahren im
Zusammenhang mit dem EKO

NIS-Verordnung

Meldepflicht jeder NIS vor Durchflihrung

(ab 01.09.2010); umfasst Erstellung, Planung
von NIS, Prifung, Genehmigung; Bestimmungen
gelten fir pharmazeutische Unternehmen, die
eine NIS erstellen, prifen, genehmigen, finanzie-
ren oder in deren Auftrag eine NIS erstellt und/
oder gepriift wird (aufgehoben per 07.10.2022)

Fernabsatz-VO
(&

Vertrieb von Arzneimitteln im Fernabsatz
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Gesetz Regelungsbereiche

Datenbereitstellung des Bundes an gewisse
Empféanger:innen; Regelungen zur ,Statistik
Osterreich”; Grundlage fur die Griindung des
Austrian Micro Data Center

Bundesstatistikgesetz (BStatG)

Férderung von Wissenschaft und Forschung;
Forschungsorganisationsgesetz Rahmenbedingungen fir Datenverarbeitung
(FOG) zwecks Forschung und Statistik; Zugang zu
\_ Registerdaten flr betriebliche Forschung )

Sonstige Regelungen Regelungsbereiche

124

.

Good Clinical Practices GCP  Leitlinien fur klinische Priifungen

Good Manufacturing Practices GMP Leitlinien zur Arzneimittelherstellung

Good Laboratory Practices GLP  Leitlinien zur Arzneimitteluntersuchung

Good Distribution Practices GDP  Leitlinien fur Arzneimittellogistik

. L Pflichten des Arztes/der Arztin

eI 6 el (z. B. bei klinischen Prifungen)
Regelungen fir das Informations- und
Werbeverhalten von pharmazeutischen

Verhaltenscodex VHC Unternehmen und die Zusammenarbeit
mit Angehdrigen der Fachkreise, Insti-
tutionen und Patientenorganisationen
Regelung fur die Vorgehensweise der

. . . Preiskommission bei der Ermittlung

BESDEEE =S i ASVS des EU-Durchschnittspreises gemaf
§ 351c Abs. 6 ASVG
Richtlinie der Krankenversicherungstrager

Richtlinien tber die 6konomische betreffend Zweckmafigkeit und Wirt-

Verschreibweise von Heilmitteln R6V  schaftlichkeit von Verschreibungen und

und Heilbehelfen die Ubernahme von Kosten fir Arznei-
mittel, Formerfordernisse fiir Rezepte
beinhaltet Informationen tber die HEK
im Bezug auf 6konomische Beurteilungs-

Grundsatze der Heilmittel- HEK kriterien, Packungsgréfben, nachfolgende

Evaluierungs-Kommission Kontrolle und Grundsatze zur Uber-
prifung der Lieferfahigkeit im Roten
Bereich des EKO

J
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13. Abkilirzungen



128

Abkiirzungen Erlauterung

AEP Apotheken-Einkaufspreis
AGES Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit
AMBO Arzneimittelbetriebsordnung
AMG Arzneimittelgesetz
AMDC Austrian Micro Data Center
AMVO Austrian Medicines Verification Organisation
AMVS Austrian Medicines Verification System
ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz
AVP Apothekenverkaufspreis
BASG Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
BGBI. Bundesgesetzblatt
BIP Bruttoinlandsprodukt
BMGF Bundesministerium fur Gesundheit
und Frauen bis 07.01.2018
BMSGPK Ezggsz’]n;innti;i::iﬁazf[k Soziales, Gesundheit, Pflege und
BVwG Bundesverwaltungsgericht
c4c Connect for Children
DAP Depotabgabepreis (entspricht FAP)
DCP Dezentrales Verfahren
DTP Direct to Pharmacy (Direktlieferung)
EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
EHDS European Health Data Space
EKO Erstattungskodex
EMA Europdische Arzneimittelagentur
EMVO European Medicines Verification Organisation
Enpr-EMA E;\Jgg[iagigsNAe;\évr?gl; of Paediatric Research at the European
F&E Forschung & Entwicklung
\FAP Fabriksabgabepreis Y,




Abkiirzungen Erlauterung

GESG Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz

GMP Good manufacturing practice (,gute Herstellungspraxis”)

HEK Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

HTA Health Technology Assessment

ICD-10 Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten

IGEPHA Iunntgrgsespeonsgifenjreeinschaft Osterreichischer Heilmittelhersteller

IPF Institut fir Pharmadkonomische Forschung

IQVIA IQVIA Marktforschung GmbH

KVP Kassenverkaufspreis

LKF Leistungsorientierte Krankenhausfinanzierung

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

MRP Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

NIS Nicht-Interventionelle Studien

OECD Organization for Economic Cooperation and Development

OKIDS Organisation Kinderarzneimittelforschung

OVIH Osterreichischer Verband der Impfstoffhersteller

oTC Over The Counter (Selbstmedikation)

PedCRIN Paediatric Clinical Research Infrastructure Network

PHAGO Verband der 6sterreichischen Arzneimittel-VollgroBhandler

PIP Paediatric Investigation Plan

Pkg. Packung

PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

PSUR Periodic Safety Update Report

PV Pharmakovigilanz

QP Qualified Person

SHA System of Health Accounts

SPC Supplementary Protection Certificate (Erganzendes Schutzzertifikat)
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Abkiirzungen Erlauterung

SV Dachverband der Sozialversicherungstrager
Tsd. Tausend
ust. Umsatzsteuer
VA Versicherungsanstalt
VHC PHARMIG-Verhaltenscodex
VO Verordnung
VO-EKO Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
nach § 351g ASVG
VPI Verbraucherpreisindex
\WHO World Health Organization/Weltgesundheitsorganisation Y,
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