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Die PHARMIG auf einen Blick

Die PHARMIG - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs ist die
freiwillige, parteipolitisch unabhangige Interessenvertretung der Pharmaindustrie 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 flr die Starkung des Forschungs- und
Pharmastandortes Osterreich ein. Sie ist damit ein herausragendes Beispiel fiir die
erfolgreiche Zusammenarbeit zwischen Wirtschaft und Wissenschaft, die letztlich der
Weiterentwicklung unserer Wissensgesellschaft dient.

Die PHARMIG unterstitzt als anerkannter und kompetenter Partner mit hoher
Fachexpertise die Entscheidungstrager im Gesundheitswesen sowie relevante
Politikbereiche.

Dabei fordert die PHARMIG faire, verlédssliche und planbare Rahmenbedingungen
fur die pharmazeutische Industrie ein, die allen Stakeholdern und der gesamten
Bevolkerung dienen.

Oberstes Ziel des Verbandes und der unternehmerischen Aktivitaten der Pharma-

industrie ist es, eine optimale Versorgung der Bevélkerung in Osterreich mit
Medikamenten sicherzustellen.
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© Stefan Csaky

Liebe Leserin, lieber Leser!

~  Die Daten & Fakten 2021 wurden umfassend aktualisiert und
erweitert. Ich freue ich mich, Ihnen diese Ausgabe zu préasentieren.

A

ﬁ Wie bedeutsam stichhaltige Daten als Grundlage fur weitreichende
Entscheidungen sind, haben wir in den letzten Monaten hautnah
erfahren: Sei es als Basis zum Schutz der Bevélkerung in der
Pandemie oder in der Entwicklung von COVID-19-Impfstoffen und

therapeutischen Arzneimitteln. Oder auch dann, wenn es darum geht, gesundheitliche

und wirtschaftliche Risiken zu minimieren. Daher haben wir eine Reihe neuer Inhalte

erstellt, und zwar in folgenden Bereichen:

* SARS-CoV-2/COVID-19
In mehreren Kapiteln nehmen wir auf die SARS-CoV-2/COVID-19-Pandemie Bezug
und behandeln u. a. die regulatorischen Besonderheiten in der Arzneimittel- bzw.
Impfstoffzulassung (Kapitel 5.5), das Meldewesen und die Bewertung von Neben-
wirkungen (Kapitel 6.1) bzw. in Kapitel 7.8 auch, wie die COVID-19-Impfstoff-
entwicklung so rasch gelingen konnte.

* Arzneimittelmarkt
In Kapitel 9.2 finden Sie eine Uberarbeitete Darstellung der ,Elemente des Wachs-
tums” den rezeptpflichtigen Apothekenmarkt betreffend. Die Ausfiihrungen zum
Selbstmedikationsmarkt (Kapitel 9.7) wurden detaillierter abgehandelt. Neu ist das
Kapitel Arzneimittelversorgung zum gemeinschaftlichen Umgang mit bzw. zur
Reduktion von Vertriebseinschrankungen (9.8).

Die Daten & Fakten 2021 stehen Ihnen gemeinsam mit ausgewahlten Grafiken und der
englischen Version ,Facts & Figures” als Download-Dokumente auf unserer Website

www.pharmig.at zur Verflgung.

Ich wiinsche lhnen eine spannende Lektire und viel Wissensgewinn mit unseren
Daten & Fakten 2021!

Freundliche Grife

e 1
f',-”/x {zfiﬁ?f"'* é; 2 .-/1/:'.'{-’{:.’{;,;
Mag. Alexander Herzog
Generalsekretar der PHARMIG

Vorwort|PHARMIG Daten & Fakten 2021
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1 Gesundheitssystem in Osterreich

Das 6sterreichische Gesundheitssystem ist durch die foderalistische Struktur des
Landes gepragt. Durch die Vielzahl von Entscheidungstrégern (Bund, Lander, Gemeinden,
Sozialversicherung) ist auch die Finanzierung der Gesundheitsversorgung nicht aus
einer Hand geregelt, sondern hangt an mehreren Finanzierungsquellen (u.a. durch
Steuern, Sozialversicherungsbeitrage (iber Sozialversicherung, Bund, Lander, Gemeinden
etc. - siehe dazu Kapitel 1.3). Aufgrund der zersplitterten Zustandigkeiten ist eine
Abstimmung unter den Verantwortlichen wesentlich. Wichtige Rahmenbedingungen
werden daher in gemeinsamen Vereinbarungen und Vertrégen (z.B. Vereinbarungen
nach Art. 15a Bundesverfassungsgesetz (B-VG)) festgelegt.

1.1 Volkswirtschaftliche Eckdaten

Im Jahr 2020 zihlte die Wohnbevélkerung Osterreichs 8.901.064 Einwohnerlnnen (siehe
dazu Kapitel 3). Sie sind zu 99 % durch einen der 5 Sozialversicherungstrager (Stand 2020)
geschuitzt sowie durch weitere 15 Krankenfirsorgeanstalten (siehe dazu Kapitel 1.4).

1.2 Sozialausgaben

Die Sozialausgaben beliefen sich 2019 in Osterreich auf 112,8 Milliarden Euro.
70 % der Sozialaufwendungen entfallen auf Alters- und Gesundheitsleistungen.

Sozialausgaben* nach Funktionen 2019

Mio. Euro Prozent

Alter 50.789,00 45,0
Krankheit/Gesundheitsversorgung 29.816,00 264
davon Krankengeld 840,00 28
davon Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall 3.420,00 115
davon stationare Versorgung 13.640,00 457
davon ambulante Versorgung 10.400,00 349
davon Gesundheitsvorsorge, Rehabilitation der PV 1190,00 4,0
davon sonstige Sozialleistungen™* 330,00 11
Familie/Kinder 10.483,00 93
Hinterbliebene 6.248,00 55
Invaliditat/Gebrechen 7135,00 6,3
Arbeitslosigkeit 6.006,00 53
Wohnen und soziale Ausgrenzung 2.351,00 21
Gesamt 112.828,00 100

Quelle: Statistik Austria

* Die Sozialausgaben der funktionellen Gliederung sind die Summe der Sozialleistungen, ohne Transfers zwischen den Sozial-
systemen (umgeleitete Sozialbeitrage und sonstige Transfers) und ohne sonstige Ausgaben.
** sonstige Sozialleistungen: Unfallbehandlung, Geldleistungen der Krankenfiirsorgeanstalten, Sachleistungen der Sozialhilfe/

Mindestsicherung; Daten ab 2000 mit fritheren nur zum Teil vergleichbar.
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1.3 Gesundheitsausgaben
Die Gesundheitsausgaben setzen sich nach dem ,System of Health Accounts” (SHA)
aus den laufenden Gesundheitsausgaben und den Investitionen im Gesundheitssektor

zusammen.

Im Jahr 2019 betrugen die Gesundheitsausgaben in Osterreich rund 44,2 Milliarden
Euro, was einem BIP-Anteil von 11% entspricht.

Sonstiges® 23,1%

37,6 % Stationarer Bereich

Arzneimittel 13%

Ambulanter Bereich 26,3 %

Quelle: berechnet durch das Institut fiir pharmadkonomische Forschung (IPF)
unter Verwendung folgender Quellen: IQVIA, Statistik Austria, SV

* Ausgaben fiir Langzeitpflege, Krankentransporte, offentlichen Gesundheitsdienst und Prévention, Verwaltung, medizinische Gerate
und Ausriistungen, private Versicherung

Mit 37,6 % entfiel der hochste Anteil der Ausgaben auf den stationaren Bereich.
Gleichzeitig beliefen sich die Ausgaben fiir den ambulanten Bereich auf 26,3 % sowie
die Arzneimittelausgaben auf 13 %.

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 dartber
hinaus die national unterschiedliche Bedeutung der Settings im Gesundheitswesen
(stationar, ambulant, medikamentos) wider.
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Finanzierung der Gesundheitsausgaben 2018 2019

Mio. Euro Prozent Mio. Euro Prozent
Offentliche Gesundheitsausgaben 732 32.622 739
Stationare Gesundheitsversorgung” 13.610 320 14.052 318
Ambulante Gesundheitsversorgung 7.863 185 8.626 195
Héusliche Pflege™ 2379 56 2393 54
Krankentransport und Rettungsdienste 399 09 402 09
Pharmazeutische Erzeugnisse u. medizinische Ge- und Verbrauchsgiter 4,020 94 4195 95
Prévention und offentlicher Gesundheitsdienst 603 14 632 14
Verwaltung der Gesundheitsversorgung: Staat inkl. Sozialversicherung 850 2,0 908 2]
Investitionen (6ffentlich) 1431 34 1413 32
Private Gesundheitsausgaben 26,8
Stationare Gesundheitsversorgung™ 2.641 6.2 2540 58
Ambulante Gesundheitsversorgung 3304 78 3.362 76
Pharmazeutische Erzeugnisse u. medizinische Ge- und Verbrauchsgiiter 2.683 63 2.813 64
Verwaltung d. Gesundheitsversorgung: Private Krankenversicherungen 720 17 772 17
Investitionen (privat) 1.350 32 1.262 29
Private Organisationen ohne Erwerbszweck™** 633 15 692 16
Betriebsérztliche Leistungen 85 0.2 94 0.2
Gesamt 42.572 100 44.158 100

Quelle: Statistik Austria

Enthalten sind auch stationare Gesundheitsdienstleistungen in Pflegeheimen.
** Offentliche Ausgaben fiir hausliche Langzeitpflege enthalten auch das Pflegegeld.
*** Enthalten sind die Ausgaben der POoE fiir Rettungsdienste sowie andere Gesundheitsleistungen.

Gesplittet nach 6ffentlichen und privaten Gesundheitsausgaben, werden beinahe drei

Viertel der Ausgaben durch 6ffentliche Mittel finanziert. Im Durchschnitt sind die
Gesundheitsausgaben zwischen 2010 und 2019 um 3,6 % gestiegen.
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Gesundheitsausgaben - Landervergleich
Gesundheitsausgaben in % des BIP'

Osterreich* 108
104

Deutschland* 116
1.6
Grofbritannien* 9,8
103

Belgien* 109
103

Déanemark* 115
10,0

Finnland™ 9,2
91

Frankreich* 11,8
1.2
Griechenland* 9,6
78

Irland* 95

68

Italien** 9,5

87

Luxemburg™ 7,8
54

Niederlande™ 12,0
10,0

Portugal™ 10,1
96

Spanien* 9,5
9.0

Schweden™ 10,0
10,9

OECD-Durchschnitt 8,8
88

! grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lander
2009 2019 Quelle: Statistik Austria, OECD

* vorlaufiger Wert
** geschatzter Wert

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

Osterreichisches Sozialversicherungssystem

Dachverband der Sozialversicherungstrager

Unfall- Kranken- Pensions-
versicherung versicherung versicherung

Allgemeine Unfall- Osterreichische Pensions-
versicherungsanstalt Gesundheitskasse versicherungsanstalt
AUVA OGK PVA

Sozialversicherungsanstalt der Selbststandigen
SVS

Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau
BVAEB*

“inkl. PV gem. Bundespensionsamtubertragungsgesetz
Grafik: PHARMIG, Quelle: SV

Mit dem Sozialversicherungs-Organisationsgesetz 2018 wurde das Osterreichische
Sozialversicherungssystem durch eine Strukturreform grundlegend neu geordnet.
Die bisher 21* Sozialversicherungstrager wurden auf 5 Versicherungstrager reduziert
und von einem Dachverband (bisher: Hauptverband der 6sterreichischen Sozial-
versicherungstrager) koordiniert.

Die neue SV Struktur besteht seit 1.1.2020.

Das 0Osterreichische System der Sozialversicherung schitzt 99 % der Wohnbevolkerung
und ruht auf drei Saulen:

= Krankenversicherung
* Pensionsversicherung
= Unfallversicherung

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

Die Osterreichische Gesundheitskasse ist mit 7,2 Millionen Versicherten (82 % der in

unserem Land lebenden Menschen) die gréfite soziale Krankenversicherung Osterreichs.

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

* Auflosung BKK Tabak per 01/2017
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Entwicklung der anspruchsberechtigten Personen in der Krankenversicherung

nach Versicherungstragern

Jahresdurchschnitt 2015/2019 2015 2019
Personen® insgesamt 8.506.925 8.773.427
Alle KV-Trager (Versicherungsverhaltnisse™) 9.205.527 9.546.068
GKK Wien 1.644.907 1.734.250
GKK Niederosterreich 1195.355 1.235.467
GKK Burgenland 207.796 213310
GKK Oberosterreich 1.216.485 1.259.403
GKK Steiermark 943210 975.072
GKK Kémnten 431930 436.208
GKK Salzburg 456.768 468.270
GKK Tirol 579.664 598.526
GKK Vorarlberg 320.084 330122
BKK Austria Tabak 1912 =
BKK Verkehrsbetriebe 19.650 19.230
BKK Mondi 2.591 2493
BKK VABS 13.034 12.786
BKK Zeltweg 4218 4.099
BKK Kapfenberg 9.967 10129
VAEB 223.251 217448
VA offentlich Bediensteter 794.751 843.943
SVA der gew. Wirtschaft 779.051 839.874
SVA der Bauern 360.903 345.438

in Absolut Quelle: SV

* Jede Person wird nur einmal gezahlt.
“*In den Statistiken werden nicht die krankenversicherten Personen, sondern die Krankenversicherungsverhéltnisse gezahlt.
Personen, die bei mehreren Versicherungstragern anspruchsberechtigt sind, werden bei jedem Versicherungstrager einmal gezahlt.
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1.5 Gebarung der Krankenkassen

Gebarung der Krankenversicherungstrager 2019

0,
Mutterschaftsleistungen 3,7 % 4:2% Krankengeld

Sonstige Ausgaben* 4,9 %

Zahnbehandlung, -ersatz 5,6 % 28,6 % Anstaltspflege

Sonstige Versicherungs-
leistungen* 9,9 %

Rezeptgebiihr 2,1%
ust. 1, 7%

Heilmittel 14,8 % 25,0% Arztliche Hilfe

in Mio./Prozent Quelle: SV

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

Der Posten Heilmittel (brutto) inkludiert 10 % USt. Nicht beriicksichtigt werden
eingenommene Rezeptgebiihren, Solidarbeitrdge sowie individuelle Rabatte der
pharmazeutischen Unternehmen.

Ausgaben fiir Heilmittel

Bruttowert 2865 2929 3.005 3.031 3194 3355 3439 3553 3642 3731
4.000

3.500
3.000
2.500
2.000

1.500

Ausgaben in Mio. Euro

1.000

500

2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Differenzzum VJ:  +09% +22% +26% +09% +54% +50% +25% +33% +25% +24%

s “inkl. medizin. Gase
in Mio./Prozent

I Nettoausgaben Heilmittel I Einnahmen Rezeptgebiihren USt. Quelle: SV
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Entwicklung der Gesamtausgaben/Gesamteinnahmen der Krankenkassen -118
200007

+168

19.000

18.000

17.000

16.000

15.000

14.000

13.000 -~
2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Gesamtausgaben 14.278 14.657 15189 15.676 16.275 17.088 17776 18.440 19192 20115
Gesamteinnahmen 14.640 14.949 15370 15.894 16.364 17119  17.889 18.491 19.360 19.997

in Mio. Euro
Gesamtausgaben M Gesamteinnahmen Quelle: SV, Gebarung 2019

Die Einnahmen der sozialen Krankenversicherungstrager betrugen laut endgultiger
Gebarung im Jahr 2019 etwa 20 Milliarden Euro (+3,3% vs. 2018), die Ausgaben
20,1 Milliarden Euro (+4,8 %). Das negative Ergebnis belief sich auf minus 118 Millionen Euro.

Entwicklung Beitragseinnahmen vs. Ausgaben fiir Heilmittel

6% —

5% —

49%

3% —

2 % — . . .
Durchschnittliche Entwicklung 2010-2019:

1% — Beitragseinnahmen fir Versicherte +3,6 %
Ausgaben fur Heilmittel +2,8 %

0%

2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
e [twicklung Beitragseinnahmen fiir Versicherte in % Heilmittelsteigerungsraten in % Quelle: SV

Die Einnahmen der sozialen Krankenversicherungstréger aus Beitrédgen aller Versicherten
entwickelten sich in den Jahren 2010 bis 2019 positiv und sind durchschnittlich um

+3,6 % gestiegen. Die Ausgaben fir Heilmittel sind im selben Zeitraum um +2,8 %
gewachsen (eingenommene Rezeptgebihren, Solidarbeitrdge sowie individuelle Rabatte
der pharmazeutischen Unternehmen sind nicht berticksichtigt).
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1.6 Struktur und Finanzierung der
Gesundheitsversorgung

Osterreich weist ein dichtes Netz von medizinischen Versorgungseinrichtungen auf.

Den PatientInnen stehen vier verschiedene Versorgungsebenen zur Verfliigung:

* Arzte/Arztinnen (Allgemeinmedizinerlnnen, Gruppenpraxen und Facharzte/
Fachéarztinnen) mit oder ohne Hausapotheken sowie Primarversorgungszentren
(PHC - Primary Health Care)

= Spitdler und Spitalsambulanzen

« Offentliche Apotheken

= andere medizinisch/therapeutische Dienste

Versorgungsstruktur in Osterreich

Geld / Beitrage Geld / Steuern & Abgaben

Versicherte Person

Rezept bzw.

Medikament m Medikament

| > <

= N

Rezept
Spitalsambulanz

‘ TMedikament MedikamentT
Rezept

' Anstaltsapotheke

Medikament
GeIdT T Geld

Gekjf ?Geld

} verschiedene ‘
Finanzierungen

Quelle: PHARMIG
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Finanzierung der Gesundheitsversorgung

STEUERN SOZIALVERSICHERUNGSBEITRAGE
v v A v v v v

Mobile extramurale | Medikamente | extramurale
. Pflegeheime Spitaler Rehabilitation |~ arztliche & Medizin- [ therapeutische

Dienste

Versorgung produkte Versorgung

T S —

PRIVAT-
VERSICHERUNG

Patientlnnen

Quelle: © BMSGPK

Finanzausgleich

Der Finanzausgleich regelt die finanziellen Beziehungen zwischen Bund, Bundes-
landern und Gemeinden. Uber den Finanzausgleich werden die Ertrage aus
bestimmten Abgaben, die der Bund einhebt, zwischen Bund, Bundesléandern und
Gemeinden aufgeteilt. Der Finanzausgleich ist eine Vereinbarung, die einvernehmlich
zwischen Bund, Bundeslandern und Gemeinden verhandelt und beschlossen werden
muss. Mit Abschluss eines Finanzausgleichs werden auch die Aufgaben vereinbart, die
jede Ebene zu tibernehmen und zu finanzieren hat.

Zielsteuerung-Gesundheit

Mit dem partnerschaftlichen Zielsteuerungssystem zur Umsetzung der seit 2013
laufenden Gesundheitsreform wird das Ziel verfolgt, der starken Fragmentierung des Ge-
sundheitssystems durch gemeinsame und sektoreniibergreifende Steuerung von Struktur,
Organisation und Finanzierung der Gesundheitsversorgung entgegenzuwirken. Die System-
partner Bund, Lander und Sozialversicherung schliefben dafiir entsprechende Vereinbarun-
gen gem. Artikel 15a B-VG zur Zielsteuerung-Gesundheit und Uber die Organisation und
Finanzierung des Gesundheitswesens sowie darauf basierende Vertrége ab (derzeit glltig
15a-VB 2017-2020). Das Umsetzungsorgan ist die Bundesgesundheitsagentur.

Role-Model ,,Osterreichweit einheitlicher Zugang"

Im Oktober 2020 hat das Entscheidungsgremium der Bundesgesundheitsagentur,

die Bundes-Zielsteuerungskommission, die Kostentibernahme fir eine von der
europdischen Arzneimittelagentur (EMA) erstmalig zugelassene, innovative Therapie
durch einen auf Bundesebene eingerichteten Fonds beschlossen. Leistungsstandorte
wurden aufgrund einer von Expertinnen gestiitzten Entscheidung als Behandlungs-
zentren in Osterreich festgelegt, welche die notwendigen Strukturkriterien fiir eine
qualitativ gesicherte Durchftihrung dieser Therapie sowie der damit verbundenen
Vor- und Nachbetreuung erfillen.

Gesundheitssystem in Osterreich|PHARMIG Daten & Fakten 2021




16

,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 festgeleg-
ten Leistungszentren mit entsprechender Expertise in Osterreich gesichert. Damit
steht diese kostenintensive Therapie allen versicherten Patientinnen in Osterreich
unabhéngig vom jeweiligen Wohnort an allen vereinbarten Leistungsstandorten
zur Verfligung. 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. Diese neue Form der Gberregionalen Finanzierung ist
ein zukunftsweisendes Pilotprojekt, dem - wenn es sich bewahrt - sicherlich noch
weitere erfolgversprechende Modelle folgen werden”.

Quelle: BMSGPK Sektion VII, Mag. Gerhard Embacher
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1.7 Beschaftigte im Gesundheitswesen

2019 gab es in Osterreich 1.380 offentliche Apotheken (mit 31 Filialapotheken),

42 Krankenhausapotheken, 895 hausapothekenfiihrende (selbstdispensierende)

Arzte/Arztinnen, die 8,9 Millionen Einwohnerlnnen mit Medikamenten versorgten.
Anzahl

Berufsausiibende Arzte/Arztinnen

Arzte/Arztinnen fiir Allgemeinmedizin 13.581
darunter ausschliedlich Angestellte 5.533
Facharzte/Fachérztinnen 25.626
darunter ausschlieBlich Angestellte 12.670
Zahnérzte/Zahnérztinnen 5143
darunter ausschliefSlich Angestellte 659
Arzte/Arztinnen in Ausbildung 8.017
darunter ausschlieBlich Angestellte 8.017

Beschiftigte in dffentlichen Apotheken

selbstédndige und angestellte Apothekerlnnen 6.065
Fachpersonal 7313
sonstige Beschaftigte 3.756
Medizinisches Fachpersonal in Krankenanstalten 121.567
Arzte/Arztinnen 25927
Pflegepersonal 95.640

Quelle: Statistik Austria, Osterr. Apothekerkammer

In Summe sind etwas mehr als 191.000 Personen im Gesundheitswesen beschaftigt.
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2 Krankenanstalten in Osterreich

Ende 2019 gab es 264 Krankenanstalten in Osterreich. Die gesetzliche Grundlage fur
alle Krankenanstalten bildet das Bundesgesetz Uiber Krankenanstalten und Kuranstalten
(KAKuG). Dieses Bundesgesetz ist die Basis fir die neun Landesgesetze, welche die
Ausfiihrungsgesetze darstellen. Das Krankenanstaltenwesen ist foderal, d. h. auf
Bundeslédnderebene, geregelt.

Die Spitaler werden aus mehreren Quellen finanziert, hauptsachlich aus Steuern und
aus Pauschalbeitragen der Sozialversicherungstrager Spitalsfinanzierung. Die wesent-
lichen Finanziers sind die Sozialversicherung, die Lander und der Bund. Zusétzlich
leisten die Patientlnnen geringe Zuzahlungen (,Taggeld"), siehe dazu Kapitel 2.2
Finanzierung Krankenanstalten.

Als Krankenanstalten im Sinne des § 2 KAKuUG gelten:
= Allgemeine Krankenanstalten: fir Personen ohne Unterschied des
Geschlechts, des Alters oder der Art der arztlichen Betreuung.
= Sonderkrankenanstalten: zur Untersuchung und Behandlung von Personen mit bestimm-
ten Krankheiten oder von Personen bestimmter Altersstufen oder fur bestimmte Zwecke.
= Genesungsheime: fiir Personen, die arztlicher Behandlung und besonderer Pflege bedtirfen.
= Pflegeanstalten fiir chronisch Kranke: die drztlicher Betreuung und besonderer
Pflege bedurfen.
= Sanatorien: Krankenanstalten mit besonderer Ausstattung hinsichtlich Verpflegung
und Unterbringung.
= Selbstandige Ambulatorien: organisatorisch selbstdndige Einrichtungen
(z.B. Réntgeninstitute, Zahnambulatorien) zur Untersuchung oder Behandlung
von Personen, die einer Aufnahme in Anstaltspflege nicht bedtrfen.

Krankenanstaltentypen (ohne selbstédndige Ambulatorien) 2019

Pflegeanstalten fiir chronisch Kranke 7,6 %

Sanatorien 12,1%

45,1% Sonderkrankenanstalten
und Genesungsheime

Aligemeine Krankenanstalten 35,2 %

Quelle: Statistik Austria, BMSGPK
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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.

Entwicklung der Krankenanstalten nach Versorgungsfunktionen

2010 EEZ 269
2014 IER) 279
2019 264

Quelle: BMSGPK, Jahresmeldung KA-Statistik
H Akut Kurzzeitversorgung (Allgemeinversorgung und Spezialversorgung)

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

Im Laufe der Jahre ist die Anzahl der Einrichtungen im Bereich der Akut-Kurzzeitversorgung
von 177 (2010) auf 156 Einrichtungen (2019) zurlickgegangen. Im Vergleich dazu ist der
Bereich der Nicht-Akutversorgung von 90 Einrichtungen (2010) auf 108 (2019) gestiegen.

Krankenhausversorgung im internationalen Vergleich
Krankenhausbetten je 1.000 Einwohnerlnnen, 2018*

Deutschland 80 |
Osterreich 73 |
Ungarn 7,0 |
Tschechische Republik 6,6 |
Polen 6,5 |
Frankreich 59 |
Slowakei 57 |
Belgien 56 |
OECD-Durchschnitt 45 |
Slowenien 4.4 |
Griechenland 42 I
Finnland 36 |
Norwegen 35 |
Portugal 35 |
Niederlande 32 |
Italien 31 |
Irland 30 |
Spanien 30 |
Dénemark 26 |
Vereinigtes Konigreich 2,5 |
Schweden 21 |
0 5 o
* grafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lander Quelle: OECD, Health at a Glance Europe 2019

Mit 7,3 Betten pro 1.000 EinwohnerInnen liegt Osterreich hinter Deutschland (8,0)
an zweiter Stelle im europdischen OECD-L&andervergleich im Jahr 2017.

Osterreich hat 61% mehr Spitalsbetten als der Durchschnitt der OECD-L&nder. Im Vergleich
zu 2008 (7,7 Betten pro 1.000 EinwohnerInnen) zeigt sich eine leicht riicklaufige Entwicklung.
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Einhergehend mit der hohen Verfligbarkeit von Spitalsbetten hat Osterreich im
Verhéltnis zu den Einwohnerlnnen nach Deutschland die zweithéchste Zahl an Spitals-
behandlungen im OECD-Landervergleich (247 vs. OECD-Lénder-Durchschnitt: 150).

Spitalsentlassungen je 1.000 Einwohnerlnnen, 2018*

Deutschland 255 |
Osterreich 247 |
Tschechische Republik 196 |
Ungarn 193 |
Slowakei 191 |
Frankreich 187 |
Slowenien 175 |
Polen 173 |
Belgien 166 |
Finnland 162 I
OECD-Durchschnitt 150 |
Dénemark 140 |
Schweden 140 |
Griechenland 139 ]
Irland 136 |
Vereinigtes Konigreich 131 —
Spanien 115 |
Italien 114 ]
Portugal 109 |
Niederlande' 23 I
0 75 150 225 300
* grafische Darstellung ausgewahlter EU-Lander Quelle: OECD, Health at a Glance Europe 2020

! ohne rehabilitative Pflege, Langzeitpflege und Palliativpflege

Bettenentwicklung in Osterreich

In Osterreich gibt es 2019 in Summe 63.838 aufgestellte Krankenhausbetten.
Bezogen auf die Wohnbevélkerung Osterreichs betrégt die Bettendichte 7,19 Betten
je 1.000 Einwohnerlnnen.

= 2,6 Millionen stationdre Aufenthalte wurden in den dsterreichischen Krankenhdusern
verzeichnet.

= Die Krankenhaushaufigkeit (= stationare Aufenthalte je 100 Einwohnerlnnen) belief
sich auf 28,9 % (1991: 23,9 %, 2005: 31,8 %, 2010: 33,4 %).

= Die durchschnittliche Aufenthaltsdauer in Akut-Krankenanstalten liegt bei 8,3 Tagen
(2018).
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2.2 Finanzierung der Krankenanstalten

Der Aufwand der dsterreichischen Spitéler, die nach LKF-Schema (Leistungs-
orientierte Krankenhausfinanzierung) abrechneten, betrug im Jahr 2019

15,1 Milliarden Euro. Davon wurden rund 60 % durch Landesfonds finanziert.

Fir den Rest mussten die Krankenhaus-Betreiber andere Mittel zur Verfligung
stellen. Auch die Patientlnnen trugen direkt zur Finanzierung bei, z. B. Uber private
Versicherungen.

Die wichtigsten Zahlen der fondsfinanzierten Krankenhauser 2019

Landesfonds (Spitalsfinanzierung) Spitéler

| Sozialversicherung |~ 5.625 Mio. Euro
| Bund | 1.395 Mio. Euro

|
|
| Lander (USt-Mittel) |~ 264 Mio. Euro | »{ 9114 Mio. Euro |+
|
|

|Gemeinden (USt-MitteD}— 180 Mio. Euro

| Tragermittel |- 1.650 Mio. Euro

Spitalstrager

| Lander, Gemeinden | 2.976 Mio. Euro |
| Ordenundandere | 1.500 Mio. Euro | »| 4.576 Mio. Euro [ 15110 Mio. Euro
| Sozialversicherung |~ 100 Mio. Euro |

Private
|PatientInnen, Private KV|— 1.420 Mio. Euro | »{ 1.420 Mio. Euro H
in Mio. Euro Quelle: berechnet durch das Institut fiir pharmadkonomische Forschung (IPF)

unter Verwendung folgender Daten: SV, BMGF/BMSGPK, Statistik Austria

* Bei der osterr. SV beinhaltet die Position Anstaltspflege folgende Ausgaben: anteilige Uberweisungen an die Landesgesundheits-
fonds und die Bundesgesundheitsagentur fur stationare Pflege, Zahlungen an die tibrigen Krankenanstalten (Prikraf, Unfallkranken-
hauser etc.) und Zahlungen ins Ausland. Nicht enthalten sind die Aufwendungen fur Ambulanzleistungen.

Diese werden unter Arztlicher Hilfe und gleichgestellte Leistungen (Ambulante Leistungen in Krankenanstalten) ausgewiesen.

Die Sozialversicherung leistet einen grof3en Anteil an der Spitalsfinanzierung.
Von den 9,1 Milliarden Euro, welche vom Landesfonds finanziert werden, entfallen
62 % auf die Finanzierung durch die Sozialversicherung.
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Landesgesundheitsfondsfinanzierte Krankenanstalten

Die gesamten Kosten der landesgesundheitsfondsfinanzierten Krankenanstalten

(112 Krankenanstalten mit 43.668 Betten) betragen 15,1 Milliarden Euro und betreffen
den stationaren und ambulanten Versorgungsbereich. Mehr als die 50 % der Kosten
entfallen auf den Personalbereich, ca. 6 % entfallen auf Medikamente und 36 % auf
sonstige Ausgaben.

Kosten in Krankenanstalten 2019

Sonstige Ausgaben* 36 % 58 % Personalkosten

Medikamente 6 %

* Verpflegung, Ausbildung etc.

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

Entwicklung der Medikamentenkosten

10
9_
8_

7 59 6.0 6]

O T T T T T T T T T T T

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Angaben in Prozent

Quelle: Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen (Kostenrechnungsverordnung, BGBI. Il Nr. 638/2003 idF. BGBI. II Nr. 18/2007)
werden die Kosten fiir die aus 6ffentlichen Mitteln iiber die 9 Landesgesundheitsfonds finanzierten Krankenanstalten erhoben.

22 Krankenanstalten in Osterreich|PHARMIG Daten & Fakten 2021



2.3 Arzneimittelversorgung in Krankenanstalten

Der gesetzliche Standard der Arzneimittelversorgung in Krankenanstalten ergibt sich
aus § 8 Abs 2 und aus § 19a Abs 3 Kranken- und Kuranstaltengesetz (KAKuG) und
aus den entsprechenden Ausfliihrungsvorschriften der Krankenanstaltengesetze der
Bundesldnder. Danach ist grundsétzlich eine Versorgung mit Arzneimitteln nach dem
nationalen und internationalen Stand der medizinischen und pharmazeutischen
Wissenschaften geboten.

Es mussen nicht alle dem Stand der Wissenschaften entsprechenden Therapien in
allen Krankenanstalten verfligbar sein. Vielmehr ergeben sich aus den krankenanstalten-
rechtlichen Versorgungsstufen (Standard-, Schwerpunkt- und Zentralkrankenanstalten™)
unterschiedliche Anforderungen, wobei in Zentralkrankenanstalten eine umfassende
Arzneimittelversorgung auf dem internationalen Niveau der medizinischen und phar-
mazeutischen Wissenschaften erfolgen muss.

Die Versorgung darf sich ausschliefdlich am Gesundheitszustand der Patientinnen
orientieren. Sie darf das Niveau der medizinischen Notwendigkeit nicht tibersteigen,
unzweckmafige Behandlungen haben zu unterbleiben. Unter der Voraussetzung der
therapeutischen Gleichwertigkeit mehrerer Arzneimittel im konkreten Fall ist das
6konomisch glinstigere Arzneimittel zu wahlen (§ 19a Abs 3 und 4 KAKuG).

Zur Bestimmung der im konkreten Fall gebotenen Versorgung ist medizinischer
Sachverstand erforderlich. Die Beantwortung der Frage, was unter den gegebenen
Umstanden als Stand der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften
anzusehen ist, obliegt grundsatzlich dem/der behandelnden Arzt/Arztin. Dessen
Beurteilung kann auch von der Arzneimittelliste der Krankenanstalten abweichen,
sofern dies im Einzelfall medizinisch notwendig ist (S 19a Abs 5 KAKuG). Leitlinien
oder anders bezeichnete fachliche Dokumente von Expertennetzwerken (z.B. Tumor-
boards, medizinische Fachgesellschaften) konnen als sogenannte objektivierte Sach-
verstandigengutachten die Beurteilung im Einzelfall steuern. Sie sind zwar rechtlich
nicht verbindlich, kénnen jedoch sogar bis zu einer faktischen Bindung der behandeln-
den Arzteschaft fiihren. Diese ist jedoch nicht an das Dokument als solches, sondern
an den dort korrekt und aktuell beschriebenen Behandlungsstandard gebunden. Diese
Wirkungen setzen aber eine facheinschléagige Besetzung des Gremiums mit Arzten/

* Standardkrankenanstalten sind fiir die Grundversorgung zustandig und fuhren Abteilungen fiir Innere Medizin, Chirurgie sowie
weitere bettenfiihrende Abteilungen; Schwerpunktkrankenanstalten fuhren Abteilungen in mehreren Fach- und Sonderbereichen
sowie u. a. Anstaltsapotheken, Labordiagnostik, Pathologie; Zentralkrankenanstalten und Universitétskliniken fihren grundsétzlich in
allen Fachbereichen Abteilungen und decken damit das gesamte Spektrum der medizinischen Versorgung nach dem aktuellen Stand
der Wissenschaft ab. Quelle: Gesundheitsportal gv.at
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Arztinnen und Pharmazeutinnen voraus, deren Aussagen ausschliefilich auf medizi-
nischen und pharmazeutischen und nicht auf fachfremden (z. B. konomischen)
Kriterien beruhen. Auch Dokumente von sogenannten Bewertungsgremien kénnen
unter diesen Voraussetzungen eine Relevanz fir die Beurteilung des rechtlich vorge-
gebenen Behandlungsniveaus entfalten.

Besonders fiir Krebspatientinnen ist der rasche Zugang zu innovativen Therapien
relevant. Auswertungen von Krankenhausdaten zum Einsatz von innovativen
onkologischen Therapien sowie Expertinnenbefragungen bei behandelnden Personen
weisen regionale Unterschiede innerhalb Osterreichs aus. Biirokratische Hiirden im
Rahmen der Bewilligung kénnen den Behandlungsverlauf beeinflussen.

Weiterfuhrende Literatur:

Kopetzki, Behandlungen auf dem Stand der Wissenschaft, in: Pfeil (Hrsg), Finanzielle Grenzen des Behandlungsanspruchs, 2010
Mayrhofer, Das rechtlich gebotene Niveau der Arzneimittelversorgung in Krankenanstalten, RAM-0&G 2019

Mayrhofer, Sachverstand zur Bestimmung des gebotenen Niveaus der Arzneimittelversorgung in Krankenanstalten, ZTR 2020
Resch, Die Anwendung von schulmedizinisch gebotenen Arzneimitteln in Krankenanstalten, JAS 2019

Quellen: GOG Ergebnisbericht im Auftrag von BMSGPK ,Verwendung innovativer
onkologischer Pharmakotherapie in 6sterreichischen Krankenanstalten”, 2020
0eGHO - Mitglieder-Umfrage ,Innovationszugang”, 2020
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3 Bevolkerungsstruktur und
demografische Entwicklung

3.1 Bevolkerungsstruktur

Bevdlkerungspyramide 2019, 2040 und 2060

Lebensjahre

Manner Frauen

2019
2040 ——
2060

- 2019
— 20 — e 2040
2060

T 1T 1T T T T 1 0 L L O T I
80 70 60 50 40 30 20 10 O 0 10 20 30 40 50 60 70 80
Personen 1.000

Quelle: Statistik Austria

Statistik Austria prognostiziert ein starkes Wachstum der Bevélkerung bis ins Jahr
2060 sowie eine weitere Verschiebung der Altersstruktur hin zu den &lteren
Menschen. So ist die Lebenserwartung in den letzten Jahrzehnten deutlich angestiegen
und liegt aktuell bei Mannern bei 79,5 (das bedeutet einen Anstieg von 4,4 Jahren im
Vergleich zu 2000) und bei Frauen bei 84,2 Jahren (Anstieg im Vergleich zu 2000 um
3,1 Jahre). Der Prognose zufolge werden im Jahr 2060 bereits 9,7 Millionen Menschen
in Osterreich leben.
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Anteil der Altersgruppen an der Gesamtbevdlkerung in %

0-9J.
10-19.
20-29 ).
30-39J.
40-49 ).
50-59J.
60-69 J.
70-79 ).
80-89J.
90+,

10,0%
10.0%
13.0%
14,0%
13.0%
16,0 %
1.0%
9.0%
4,0%
1.0 %

Anzahl
861.062
859.853
1119172

1.217.932
1.186.894
1.396.889
1.016.016

769.199

390.938

83.109

Gesamt 8.901.064

Quelle: Statistik Austria, 2019

2019 betrug der Anteil der Gber 65-Jahrigen an der Gesamtbevolkerung 19 %. Nach
den Prognosen der Statistik Austria wird dieser Anteil in den nachsten 20 Jahren um

die Halfte zunehmen.

3.2 Arzneimittelbedarf nach Altersgruppen

Arzneimittelbedarf in % (Kassenpatientlnnen, nach Packungen)

0-9J.
10-19).
20-29 ).
30-391.
40-49 ).
50-59 ).
60-69 J.
70-79 ).
80-89 ).
90+ 1.

15%
17%
29%
50%
75%
155%
199%
234%
175%
4,6%

Unbekannt  0,7%

Quelle: Osterreichische Apothekerkammer, 2020

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

Krankheitsgruppen in % der Krankenstandstage
Erfasster Personenkreis: Arbeiter und Angestellte

21,3% Krankheiten des
Muskel-Skelett-Systems

Sonstige 25.5% und des Bindegewebes

Bestimmte infektiose und

parasitdre Krankheiten 7,1%

20,3% Krankheiten des
Atmungssystems

Psychische und
Verhaltensstérungen 9,4 %

16,3 % Verletzungen, Vergiftungen und
bestimmte andere Folgen
auferer Ursachen

Quelle: SV, 2020

Die Aufteilung der 4.734.597 Krankenstandsfalle bzw. 46.081.242 Krankenstandstage
aller unselbstandig Erwerbstatigen im Jahr 2019 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
fur rund 41% der Krankmeldungen verantwortlich.
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3.4 Mortalitat

Sterblichkeit nach Todesursachen

Sonstige Krankheiten 21,3% 38,6 % Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Krankheiten der
Verdauungsorgane 3,6 %

Verletzungen,
Vergiftungen 5,5%

Lungenkrankheiten 6,3 %

Krebs 24,6 %

Quelle: Statistik Austria, 2020

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

Einhergehend mit dem Anstieg der Lebenserwartung (siehe Kapitel 3.1) sank in den
letzten 10 Jahren die Sterblichkeit fir beide Geschlechter, wobei das Sterberisiko bei
Mannern bei den beiden haufigsten Todesursachen nach wie vor deutlich héher ist.

Klassifikation nach ICD 10:
= Krankheiten Herz-Kreislauf-System: Herzinfarkt, Schlaganfall, Bluthochdruck etc.
= Bosartige Neubildungen: Krebserkrankung (Lunge, Darm, Brust, Prostata, Blut)
= sonstige Krankheiten: Erndhrungs- und Stoffwechsel-Krankheiten
(Diabetes mellitus), Virusinfektionen (AIDS), Psychiatrische Erkrankungen,
Erkrankungen des Nervensystems, der Niere, angeborene Fehlbildungen etc.
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Krebsbelastung in Europa im Uberblick

Krebs ist eine Herausforderung fur die Gesellschaft:

* In Europa ist Krebs - nach Herz-Kreislauf-Erkrankungen - die haufigste Todesursache
(26 % in 2018),

= 3 von 5 Neuerkrankungen bzw. 4 von 5 Sterbeféllen betreffen altere Personen
(65 Jahre und élter),

= im Zeitraum von 1995-2018 ist die Inzidenz um 50 % (Krebsneuerkrankungen liegen
bei ca. 3 Millionen), wahrend die Mortalitat ,nur” um ca. 20 % gestiegen ist (Sterb-
lichkeit liegt bei ca. 1,5 Millionen),

= ca. 40 % aller Neuerkrankungen wéaren vermeidbar; Lebensstilfaktoren wie Rauchen,
Ubergewicht, Alkoholkonsum, kérperliche Inaktivitat, falsche Erndhrung, aber auch
UV-Strahlung oder Infektionen mit HPV, Hepatitis oder HIV wirken sich besonders
negativ aus. Quelle: Comparator Report, IHE 2019

Krebs in Osterreich

* Bis zum Jahresanfang 2019 lebten 366.843 Personen mit Krebs (davon 52 % Frauen
und 48 % Méanner).

= Im Vergleich zu 2007 (ca. 270.000 krebskranke Personen) bedeutet das einen deut-
lichen Anstieg, der auf das Zusammenwirken folgender Faktoren zuriickzufihren ist:

=> demografische Alterung, generell steigende Lebenserwartung und verbesserte
Uberlebensaussichten erkrankter Personen.

400.000

350.000 —

Insg esamt/
300.000 /

250.000
c /
5]
c
8 200.000
o Frauen —
150.000 — ——
Manner
100.000 —— mmm—_
50.000
2003 2005 2007 2009 20M 2013 2015 2017 2018

Quelle: Statistik Austria
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= Bis zum Jahresende 2018 wurden 42.219 Krebsneuerkrankungen dokumentiert:
=> Risiko einer Neuerkrankung als auch Sterblichkeitsrisiko gehen deutlich zuriick.
Gleichzeitig steigt die Uberlebensdauer von an Krebs erkrankten Personen an.

Das liegt an verbesserter Diagnostik (Screening-Programme, friihere Diagnose-
stellungen), medizinischem Fortschritt und neuen Therapiemethoden.
Haufigste Krebsarten bei Frauen: Brust, Lunge, Darm; bei Ménnern: Prostata, Lunge, Darm

Im internationalen Vergleich ist die Krebssterblichkeitsrate in Osterreich deutlich zuriick-
gegangen: Nach den neuesten Berechnungen der Eurocare-Studie fir die Diagnosejahre
2000-2007 liegt Osterreich mit einem relativen 5-Jahres-Uberleben von 60,1% an

5. Stelle (das relative 5-Jahres-Uberleben lag in der Diagnoseperiode 1989-1993 bei 51%).

Relatives 5-Jahres-Uberleben

Schweden 648% T
Finnland 61.4% I

Island 612% I

Belgien 604% I

Osterreich 601% I

Polen 40,6% I

Bulgarien 387% -

Angaben in Prozent Quelle: Statistik Austria 2019, Eurocare

Diese Entwicklung ist auf folgende Faktoren zurtickzufiihren: starkeres Gesundheits-
bewusstsein v.a. in Bezug auf Erndhrung, Reduktion von schadlichen Umwelteinflissen,
bessere medizinische Vorsorge und Fortschritte in der Behandlung.

Quelle: WHO, Globocan, Statistik Austria, OECD Health Statistics

In Osterreich hat sich die Uberlebensdauer fiir Krebspatientinnen deutlich verbessert:

« Das relative 5-Jahres-Uberleben von Frauen stieg von 56,5 % (Diagnoseperiode
1991-1995) auf 63,3 % (Periode 2011-2015) und bei Ménnern von 49,4 % auf 58,3 % an.

« Fiir ,jlingere” Krebspatientinnen (bis 44 Jahre) betrug das relative 5-Jahres-Uber-
leben in der Periode 2011-2015 sogar 83,4 %. Das stellt eine deutliche Verbesserung
zur Vergleichsperiode 1991-1995 dar: damals lag dieser Wert bei 73,1%.

= Das Tumorstadium bei Diagnosestellung ist ein wichtiger Parameter fir die
Einschatzung der Uberlebenschancen: Je spater ein Tumor entdeckt wird, desto
schlechter ist seine Prognose. Im Zeitraum 2011-2015 liegt die relative Uberlebens-
rate nach funf Jahren bei 59,5 % bei regionalisiertem Stadium (d. h. Krebs befallen)
vs. 87,8 % bei lokalisiertem Stadium (noch nicht durchgebrochen).
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5-Jahres-Uberlebensrate fiir die einzelnen Krebsarten:

Lunge 23% [
13.8% = 2011-2015
Darm 628% [ 1991-1995
524%
Prostata ~ 914% [
794%
Brust 867% [
76,4% Quelle: Statistik Austria 2021

Der friihe Zugang von Patientlnnen zu klinischen Studien und damit zu modernsten
Wirkstoffen erhoht die Heilungschancen. Rund ein Drittel aller klinischen Prifungen
wird im Bereich Onkologie durchgeftihrt. Damit ist die Onkologie das am intensivsten
beforschte Gebiet der pharmazeutischen Industrie in Osterreich. Das bedeutet, Krebs-
patientlnnen haben oft friih Zugang zu Medikamenten mit modernsten Wirkstoffen
(siehe dazu Kapitel 4.2 und 7.3).

Prognose fiir Osterreich

Prognosen zufolge wird die Anzahl an Erkrankungen mit bésartigen Neubildungen

weiterhin zunehmen. Allerdings fallt der prognostizierte Zuwachs aufgrund des

medizinischen Fortschritts (vermehrte Vorsorgeprogramme und verbesserte

Diagnostik) deutlich schwéacher aus, als dies aufgrund von demographischer

Entwicklung zu erwarten ware:

* Es zeigt sich ein langfristiger Anstieg an Krebsneuerkrankungen nach konstanter
Variante (bertcksichtigt in Prognose nur demographische Entwicklung) von +29 %
vs. Anstieg an Krebsneuerkrankungen von +14 % unter Berlicksichtigung des
medizinischen Fortschritts.

= Eine dhnliche Entwicklung zeigt sich bei den Krebssterbefallen, die nach konstanter
Variante (berticksichtigt in Prognose nur demographische Entwicklung) um +38 % an-
steigt, aber nur um +16 % unter Berlicksichtigung des medizinischen Fortschritts wachst.

Prognose 2030
Krebssterbefille Krebsneuerkrankungen
B Trendvariante konstante Variante I Trendvariante konstante Variante

Quelle: Statistik Austria
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4 Arzneimittelforschung,
Entwicklung und Herstellung

Forschungsstandort Osterreich

Bei der vergleichenden Bewertung von Forschungs- und Innovationsleistungen der
EU-Mitgliedstaaten belegt Osterreich 2019 Rang 8 (vs. 2018: Rang 9). Das ,European
Innovation Scoreboard”, das jéhrlich von der Europaischen Union veroffentlicht wird,
stuft Osterreich wieder als ,Strong Innovator” ein. Im Vergleich zu 2012 bedeutet das
eine deutliche Verbesserung im Ausmafs von + 8,9 %.

Den Anteil an Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E) am Bruttoinlands-
produkt (BIP) in Prozent ausgedrtickt bezeichnet man als Forschungsquote. Diese
lag 2019 mit 3,1% Uber dem europdischen Zielwert von 3 % und ist in den letzten
10 Jahren kontinuierlich gewachsen (2008: 2,57 %).

Fiir 2020 wird mit einer Forschungsquote in der Hohe von 3,23 % gerechnet; das
bedeutet einen weiteren Zuwachs im Vergleich zu den Vorjahren (Stand April 2021)*.

Die gesamten Ausgaben fiir F&E (fiir alle Forschungszweige) sind in Osterreich 2020
vgl. 2019 um rund 200 Millionen Euro gesunken.
= Den grofiten Anteil der gesamten Forschungsausgaben (in der Hohe von
12,1 Milliarden Euro) tragen die Unternehmen mit 50 %;
* 33 % wurden vom o6ffentlichen Sektor getragen und
*16 % vom Ausland.

Speziell die heimische pharmazeutische Industrie in Osterreich tragt hier mit
Forschungsauftragen zur Wertschépfung bei. 2017 wurden von der pharmazeutischen
Industrie 311 Millionen Euro in Osterreich fir Forschung und Entwicklung investiert
(Statistik Austria 2019).

Im Life Science Bereich besitzt Osterreich neben sehr guten Universititen weitere
hervorragende und international anerkannte Forschungsinstitute wie das Research
Institute of Molecular Pathology (IMP), das Institute of Molecular Biotechnology
(IMBA) oder das Research Center for Molecular Medicine (CeMM). Seit 2008 gibt es
in Graz das europaweit erste Research Center Pharmaceutical Engineering (RCPE), um
die Produkt- und Prozessentwicklung im Pharmabereich zu optimieren. Osterreich ist

* neueste Globalschatzung der Statistik Austria beinhaltet coronabedingten BIP-Einbruch von - 5,5 %.
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auch Sitz der europaischen Biobanken-Forschungsinfrastruktur, die zum Ziel hat,
existierende und neu zu schaffende Biobanken in Europa zu vernetzen und somit den
Zugang zu biologischen Proben fiir die Forschung zu verbessern. 2014 hat das Bio-
banking and Biomolecular Resources Research Infrastructure - European Research
Infrastructure Consortium (BBMRI-ERIC), ebenfalls mit Sitz in Graz, seinen Betrieb
aufgenommen.

4.1 Wirkstoffe

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

Aktive Substanzen chemischen Ursprungs

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

= Generika (siehe auch Kapitel 9.5) sind Kopien von Originalpraparaten, die nach
Ablauf des Patents am Markt angeboten werden. Sie kénnen in einem bezugneh-
menden Zulassungsverfahren zugelassen werden, wenn es keinen Patent- oder
Unterlagenschutz fir das Originalpraparat mehr gibt. Bei herkdmmlichen Generika
sind nur einfache Biodquivalenzstudien notwendig, um auf Wirksamkeit und Sicher-
heit schliefsen zu kénnen.
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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 hergestellte
Wirkstoffe komplexe, hochmolekulare und grofbe 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 Antikorper, Enzyme, Hormone und Impfstoffe.

= Biosimilars sind biologische Arzneimittel, die einem anderen biologischen Arznei-
mittel (,Referenzarzneimittel”), welches bereits zur Verwendung zugelassen wurde,
ahnlich (similar) sind. Um ein Biosimilar auf den Markt bringen zu kénnen, muss
dieses in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit seinem Referenzarznei-
mittel moglichst &hnlich sein. Wie das Referenzarzneimittel besitzt auch das Bio-
similar ein herstellungsbedingtes Maf3 an natirlicher Variabilitat. Der Wirkstoff eines
Biosimilars ist im Wesentlichen die gleiche biologische Substanz wie jene des
Referenzarzneimittels. Aufgrund der komplexen Struktur der oft sehr grofsen
Molekile sowie des individuellen Herstellverfahrens mit speziellen Zelllinien fur
jedes biologische Arzneimittel konnen Biosimilars dem Originalprodukt nur ahnlich,
aber nicht ident sein. Biosimilars sind somit nicht das Gleiche wie Generika: Generika
sind idente Kopien von Originalwirkstoffen einfacher chemischer Arzneimittel, die
den gleichen Wirkstoff in der gleichen Menge enthalten.

Biosimilars folgen den besonderen Bestimmungen der EU-Gesetzgebung, die fest-
gelegte hohe Standards bezUglich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit umfassen.
Der Zulassungsprozess von Biosimilars umfasst dabei ein mehrstufiges klinisches
Prifprogramm, das zeigen muss, dass es keine bedeutenden Unterschiede in der
Wirksamkeit und der Sicherheit im Vergleich zum Originalprodukt gibt. In der Regel
werden Biosimilars fir die gleichen Indikationen wie das Referenzarzneimittel zuge-
lassen, nachdem der Patentschutz des Originalpréparates abgelaufen ist.

Fur viele Erkrankungen bieten Biopharmazeutika neue therapeutische Méglichkeiten
(u.a. rheumatische Erkrankungen, Krebserkrankungen, Diabetes, Multiple

Sklerose ...). Ihre Bedeutung in der Therapie vieler, grofbtenteils lebensbedrohlicher
Erkrankungen ist in den vergangenen Jahren stetig gewachsen. Biosimilars werden in
der Europdischen Union seit 2006 in der klinischen Praxis eingesetzt. Abhangig von
Marktzugangsbestimmungen und Preismechanismen ist ihr Marktanteil sowohl in
den EU-Mitgliedstaaten als auch tbergreifend in den einzelnen Produktkategorien
unterschiedlich gewachsen.
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4.2 Klinische Forschung

Klinische Forschung bedeutet die Erprobung von Medikamenten und Behandlungsformen
am Menschen mittels klinischer Studien. Ziel ist es, die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
dieser Behandlungsformen nachzuweisen und die medizinische Versorgung zukinftiger
Patientlnnen zu verbessern. Grundsatzlich wird dabei zwischen klinischen Prifungen
(Interventionsstudien) und Nicht-Interventionellen Studien unterschieden.

Gesetzliche Grundlagen

Jede klinische Priifung in Osterreich muss vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesund-
heitswesen genehmigt werden. Weiters ist eine positive Stellungnahme einer Ethik-
kommission einzuholen. Details zur Begriffsbestimmung, zu den Voraussetzungen und
zur Durchftihrung von klinischen Prifungen sind im Arzneimittelgesetz in § 2a und

§ 28 bis § 48 geregelt.

Innerhalb der EU werden einheitliche Verwaltungsvorschriften fiir klinische Prifungen
durch die Richtlinie 2001/20/EG festgelegt. Abweichende Ansé&tze unter den ver-
schiedenen Mitgliedstaaten bei der Umsetzung dieser Richtlinie haben jedoch zu
einer unzureichenden Harmonisierung in der EU geftihrt. Dadurch erweist sich ins-
besondere die Durchfiihrung multinationaler klinischer Priifungen in Europa als
schwierig. Mit der neuen EU-Verordnung 536,/2014 Uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln, die voraussichtlich Anfang 2022 in Kraft treten wird, wird das
geandert werden. Uber ein zentrales Genehmigungsverfahren mit einheitlichen
Antragen, die Uber ein zentrales Portal eingereicht werden, soll die Durchfiihrung von
klinischen Prafungen in Europa harmonisiert und vereinfacht werden.

Praklinik

Bevor aber ein Wirkstoff am Menschen getestet werden kann, muss er auf seine
Unbedenklichkeit in Zellmodellen (In-vitro-Tests) und Tiermodellen (In-vivo-Tests)
geprift werden. Manche Tests konnen mit Zellkulturen erprobt werden, die meisten
jedoch lassen sich nur an Gesamtorganismen studieren. Die dazu notwendigen Tier-
versuche sind gesetzlich vorgeschrieben und umfassen insbesondere pharmakologi-
sche, Toxizitats-, toxikokinetische und pharmakokinetische Studien.

Oft werden auch préklinische Studien in geeigneten Tierkrankheitsmodellen (zum
Beispiel Knock-out-Mause) durchgefiihrt, um die Wirksamkeit des Wirkstoffes in vivo
zu studieren. Relevante Wirksamkeitsnachweise 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 Entwicklungs-
abschnitt der sogenannten klinischen Prifungen bzw. klinischen Studien.
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Klinische Priifung

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

Phase ll Phasellll PhaselV:

Ablauf der einzelnen klinischen Phasen

Die relevanten Informationen zur Zulassung eines Arzneimittels werden in den
klinischen Prifungen der Phasen | bis llla erhoben. Weitere Untersuchungen, die nach
Einreichung zur Zulassung oder nach der Zulassung erfolgen (z. B. Langzeitstudien zur
Beeinflussung des Krankheitsverlaufes oder detaillierte Untersuchungen zur Pharma-
kokinetik bei nieren- oder leberinsuffizienten Patientinnen), werden in sogenannten
Phase Illb- oder Phase IV-Prifungen durchgefihrt.

* Phase |: Priifung der Pharmakokinetik
In der Phase | wird der Wirkstoff erstmals angewendet, um dessen Verhalten bei
gesunden ProbandInnen festzustellen (sogenannte ,First-In-Man"-Studien). Ziel:
Informationen Uber die Vertréglichkeit, die Resorption, die Ausscheidung und even-
tuelle Metabolite. Die Phase I-Untersuchung wird an einer begrenzten Anzahl (etwa
10 bis 50) von gesunden ProbandInnen durchgefiihrt. Man bevorzugt deshalb Ge-
sunde, weil die Pharmakokinetik der zu priifenden Substanz nicht durch pathologi-
sche 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 | aus-
schlieBlich Patientlnnen mit der entsprechenden Erkrankung in die Priifung einbezogen.

Um die Risiken fir die Studienteilnehmerlinnen speziell der Phase I-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
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Hoch-Risiko-Produkte entsprechend einzustufen und die erforderlichen Mafbnahmen
zu setzen. Wesentlich ist auch, dass nicht mehreren Probandinnen gleichzeitig eine
neue Substanz verabreicht werden darf, sondern nur nacheinander und unter
Einhaltung eines zeitlichen Sicherheitsabstandes. Zudem muss flr die einzelnen
Studienteilnehmerlnnen ein engmaschiges, diagnostisches Monitoring gewahrleistet
sein und eine intensivmedizinische Notfallversorgung bereitstehen.

Phase II: Dosisfindung

In der anschlieenden kontrollierten Phase Il wird die pharmakodynamische Wirkung
untersucht. Ziel: die Dokumentation eines biologischen Signals zum Nachweis der
Wirksamkeit und die Ermittlung der bestmdglichen therapeutischen Dosis. Weiters
sollen Informationen tber die Vertraglichkeit und maogliche Interaktionen erhoben
werden. Das Kollektiv der zu untersuchenden Patientinnen mit einschlagiger Erkran-
kung betragt in dieser Phase zwischen 50 und 200 Personen. Die Priifungen werden
in der Regel kontrolliert, also unter Einbindung einer Vergleichsgruppe und doppel-
blind durchgefiihrt (weder Arzt/Arztin noch Patientin wissen, ob der Wirkstoff oder
die Kontrollsubstanz verabreicht wird). Damit soll eine moégliche Beeinflussung des
Behandlungsergebnisses vermieden werden.

Phase Ill: Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit

Im Unterschied zu den bisherigen Phasen wird die Priifung in der Phase Il an einer
grofsen Zahl von PatientInnen (mit einschlagiger Erkrankung) durchgefiihrt. Je nach
Indikationsgebiet wird der Umfang des Patientenkollektiv festgelegt, um die Wirk-
samkeit sicher belegen zu kénnen und um eventuelle seltene Nebenwirkungen zu
erfassen. Die Behandlungsdauer der einzelnen PatientInnen 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 Prifungen gleichzeitig in mehreren
Landern (multinational) durchgefihrt, vor allem um die grofbe Zahl der Patientinnen
in einem entsprechenden Zeitrahmen einschliefsen zu kénnen. Die Prifungen der
Phase Il werden ebenso wie die der Phase Il kontrolliert und doppelblind durchge-
fuhrt. Ist die Phase Ill der klinischen Priifung positiv abgeschlossen, so kann bei der
zustandigen Behdrde ein Antrag auf Zulassung des Wirkstoffes gestellt werden.

Phase IV: Klinische Untersuchungen nach der Zulassung

In dieser Phase werden im Rahmen einer klinischen Prifung weiterfiihrende Daten
nach der Zulassung erhoben. Die Prifungen in Phase IV unterliegen denselben
gesetzlichen Bestimmungen wie klinische Prifungen der Phase | bis I11.

Arzneimittelforschung, Entwicklung und Herstellung|PHARMIG Daten & Fakten 2021




38

Nicht-Interventionelle Studien (NIS)

Eine NIS (z.B. Fallkontrollstudie, Querschnittstudie, Anwendungsbeobachtung,
Auswertung von Registern) ist die systematische Untersuchung einer zugelassenen
Arzneispezialitat an Patientlnnen. Art und Dauer der Anwendung entsprechen dabei
der zugelassenen Fach- bzw. Gebrauchsinformation. Es durfen daher keine zusatzlichen
diagnostischen, therapeutischen oder belastenden Mafsnahmen vorgenommen werden.
Die NIS ist insbesondere geeignet, um die Wirksamkeit einer Arzneispezialitat unter
Praxisbedingungen zu belegen und Nebenwirkungen zu dokumentieren, die im
Rahmen des klinischen Priifprogramms wegen der Beschrénkung der Fallzahlen nicht
erfasst wurden. Jede NIS ist vor ihrer Durchfiihrung dem BASG oder dem Ausschuss
fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) zu melden.

Entwicklungsphasen eines Medikaments

-
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Quelle: Paul, S.M., et al.: Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (2010)

Entwicklungskosten

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 innovativen Medikamentes bei
bis zu 2,6 Milliarden US-Dollar (DiMasi et al. 2016). In diesen Kosten sind die direkten
Kosten fur die Entwicklung des Arzneimittels enthalten, die damit verbundenen Fehl-
schlége sowie die Opportunitatskosten; d. h. die indirekten Finanzierungskosten fir
solche langen und kostenintensiven Entwicklungsprojekte. Diese hohen Kosten
entstehen durch die hohen Dokumentations- und Sicherheitsanforderungen bei
klinischen Priifungen sowie durch die notwendig grofse Zahl von Studienteilnehmerlnnen.
Fir viele Substanzen stellt sich erst in den extrem aufwendigen multinationalen

Phase IlI-Studien heraus, dass sie nicht genligend wirksam sind oder zu belastende
Nebenwirkungen haben. Die Kosten der vielen fehlgeschlagenen Entwicklungsprojekte

missen von den Unternehmen auch miteinkalkuliert und getragen werden.
Quelle: EFPIA/PhRMA 2016
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Klinische Priifungen in Osterreich - ein statistischer Uberblick

In den letzten Jahren wurden in der EU/im EWR ungefahr 4.400 klinische Prifungen
jahrlich beantragt, knapp 300 in Osterreich. Insgesamt war die Anzahl von Antragen fiir
klinische Prifungen in Osterreich in den Jahren 2007-2011 innerhalb von Schwankungs-
breiten konstant. Seit dem Jahr 2012 ist jedoch ein deutlicher Riickgang zu erkennen.
Nach dem Tiefpunkt im Jahr 2017 wurden in den letzten Jahren erfreulicherweise wieder
mehr Antrage gestellt.

Die Pandemie hat 2020 auch klinische Prifungen stark betroffen. Eine klinische Prifung
eines COVID-19-Impfstoffs und 10 klinische Priifungen fir COVID-19-Therapien wurden
in verkUrzter Frist bewertet.

Anzahl der beantragten klinischen Priifungen nach Phasen in Osterreich

Summe der Antrige
201 42 99 145 43 329
n 34 124 21 31
2012 [EE 82 138 42 295
20 31 m 27 31
2013 [E2 90 144 52 8
12 25 127 17 45
2014 m—_ 249
9 16 99 16 29
2015 38 70 150 45 303
15 23 136 14 35
2016 36 83 v 26 257
8 28 98 14 20
201 2
017 8 26 101 17 7 18 36
2018 29 89 121 39 278
8 28 m 10 27
2019 [EE 74 137 19 268
10 18 ne 21 14
2020 [EB 82 126 26 273
15 24 m 15 17
in Absolut Quelle: BASG
Gesamt NN Phose | IS Phase || PO Phase |l SN Phase |V
Anteil I ind. akad.  mEind. akad. ind. akad. ind. akad.

Im EU-Schnitt werden rund 80 % der klinischen Priifungen von der Pharmaindustrie
durchgefuhrt (Industrie-gesponsert); 20 % von akademischen Wissenschaftlerinnen
(akademisch gesponsert). Mit einem Anteil von 26 % liegt Osterreich tiber diesem

Wert.
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Industrie-gesponserte klinische Forschung in Osterreich

Klinische Priifungen laufen nach deren Genehmigung oft tiber mehrere Jahre. Ein Uber-
blick zu den Leistungen der pharmazeutischen Industrie 1dsst sich daher am besten in
der Anzahl der fortlaufenden klinischen Priifungen (laufende, begonnene und beendete
klinische Prifungen) pro Jahr nach vorgegebenen Indikationsgebieten sowie mit der
Anzahl der PatientInnen, die daran aktiv teilgenommen haben, darstellen.

Die PHARMIG fiihrt dazu jahrlich eine Umfrage unter den Mitgliedsunternehmen zu
Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich durch. In den letzten fiinf
Jahren nahmen jeweils rund 34 Unternehmen an der Umfrage teil. Das entspricht
einer Marktabdeckung von ca. 79 % (gemessen am Umsatz aller PHARMIG-
Mitgliedsunternehmen).

Anzabhl klinischer Priifungen nach den starksten beforschten Indikationen
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in Absolut Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2015-2019

Die durchschnittliche Summe von ca. 462 klinischen Priifungen pro Jahr beinhaltet
laufende, begonnene und beendete klinische Prifungen.
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Anzahl der Patientlnnen in klinischen Priifungen nach den starksten beforschten
Indikationen

1323

1736

Onkologie 1168
1944

m

795
915
Kardiologie und Kreislauf 1206
147
714

690
933
Stoffwechselerkrankungen 730
437
542

455

a4

Neurologie/Psychiatrie 330
an

429

350

329

Pulmologie 174
589

78

288
313
Vakzinologie 178
231
165

Anzahl der Patientinnen
in klinischen Prifungen
insgesamt™:

2015:5.313

2016:5.644

2017:5.189

2018: 6.064

2019: 4.473

"Iy

o

I I I I I I 1
200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000

2015 = 2016 2017 . 2018 . 2019

o

in Absolut Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2015-2019

Rund 5.337 PatientInnen haben jéhrlich in laufenden, begonnenen und beendeten
klinischen Prifungen in Osterreich teilgenommen*.

* Angaben zur Anzahl der Patientinnen zu durchschnittlich 87 % der klinischen Priifungen erfolgt
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Anzahl laufender klinischer Priifungen nach Phasen sowie Nicht-Interventionelle
Studien (NIS) in AT 2015-2019

Anzahl klinischer Priifungen insgesamt:
2015: 469  2017: 453 2019: 484
2016: 448  2018: 455

319 314
298 294

301

2015 2016 2017 2018 2019
Bl Phase | WM Phasell [0 Phaselll WM Phaselv WM NIS

in Absolut Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2015-2019

DarUber hinaus wurden durch die Unterstitzung der pharmazeutischen Industrie
jahrlich durchschnittlich 123, Investigator Initiated Trials”, d. h. akademisch
gesponserte Forschung, in den Jahren 2015-2019 ermoglicht.

Verteilung der Patientlnnen in laufenden klinischen Priifungen nach Phasen sowie
Nicht-Interventionellen Studien (NIS)
Anzahl der Patientlnnen in klinischen
Priifungen insgesamt™:
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in Absolut Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2015-2019

* Angaben zur Anzahl der Patientlnnen zu durchschnittlich 87 % der Klinischen Priifungen erfolgt
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Kinderarzneimittel-Forschung

50-90 % der in der Kinderheilkunde gangigen Arzneimittel sind fur Kinder nicht zuge-
lassen, da Kinder und Jugendliche aus ethischen Bedenken und rechtlichen Rahmen-
bedingungen lange Zeit aus der klinischen Forschung ausgeschlossen waren. Eine ausrei-
chende Versorgung von Kindern mit eigens fir sie gepriften und zugelassenen Arznei-
mitteln ist aber notwendig und daher seit 2007 per EU-Verordnung vorgeschrieben.

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

OJR.id

OKIDS - Organisation Kinderarzneimittelforschung

OKIDS ist ein Public-private-Partnership, das als Netzwerk zur Forderung von
padiatrischen Studien in Osterreich fungiert, http:/okids-net.at. Es dient als zentrale
Anlaufstelle fir Sponsoren aller wichtigen Stakeholder der padiatrischen Forschung
(Pharmaindustrie, Unikliniken, Koordinierungszentren fir Klinische Studien,
Fachabteilungen etc.).

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

Wichtige Meilensteine 2018/2019 waren die Zusage einer weiteren Férderperiode
(2018-2020) durch folgende 24 Unternehmen inklusive der PHARMIG sowie eine neuer-
liche Forderung des OKIDS-Netzwerks durch die Gem. Gesundheitsziele (2019-2022),
welche unter anderem auch eine Standorterweiterung in Linz ermdglichen wird, siehe
unter http://okids-net.at/unternehmen.html.

Seit der Griindung im Mai 2013 fuhrte OKIDS 112 Feasibilities von CROs, Pharma-
firmen und tUber Enpr-EMA sowie c4c (Collaborative Network for European Clinical
Trials for Children) durch. 190 Studien wurden von OKIDS insgesamt betreut, die Zahl
der PatientInnen betragt 634 Personen.

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 Infra-
structure Network) und c4c hat OKIDS wichtige Aufgaben in europaischen Struktur-
planungen Ubernommen und gewinnt dadurch zunehmende Wahrnehmung in der
europaischen Studienlandschaft fir Kinderarzneimittel. OKIDS ist dabei u. a. Teil der
Enpr-EMA-Arbeitsgruppe zur ,Trial Preparedness” mit dem Schwerpunkt, friihzeitige
Synergien und Kooperationen zwischen Industrie und akademischen PartnerInnen in
der Medikamentenentwicklung zu etablieren.
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Transparenz von Studiendaten

= Das U.S. National Institutes of Health fihrt seit 1997 das grofte offentliche Register.
Es veroffentlicht klinische Studiendaten von allen 50 US-Staaten sowie weiteren
180 Landern:
https://www.clinicaltrials.gov

= Im von der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) betriebenen European Clinical
Trials Register sind seit 2011 klinische Studiendaten aus der EU, Island, Liechtenstein
und Norwegen zuganglich. Mit 2014 sind die Ergebnisberichte der klinischen Priifung
[I-1V auch rickwirkend fur alle Priifungen, die basierend auf der Richtlinie 2001/20/
EG durchgefiuhrt wurden, zu verdoffentlichen:
https://www.clinicaltrialsregister.eu/

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

* Basierend auf der ,EMA policy 0070 on publication of clinical data” wurde mit dem
1. J&nner 2015 ein umfassender Zugang zu klinischen Prifungsdaten von zentralisier-
ten Zulassungsverfahren bei der EMA ermdglicht. Mit der ersten Implementierungs-
phase kdnnen Interessierte tiber einen Registrierungsvorgang auf der Website der
EMA Zugang zu den klinischen Berichten bekommen:
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

= Viele Unternehmen haben sich freiwillig verpflichtet, eine verantwortungsbewusste
Nutzung von Daten ihrer klinischen Prifungen zu unterstitzen und erméglichen
Interessierten ebenfalls Zugang zu umfassenden Studiendaten. Eine Zusammen-
fassung der Prinzipien dieser freiwilligen Verpflichtung findet man unter folgendem Link:
https./www.efpia.eu/media/25666/principles-for-responsible-clinical-trial-data-
sharing.pdf

= Im NIS-Register der Medizinmarktaufsicht der AGES finden sich Informationen zu
allen in Osterreich gemeldeten Nicht-Interventionellen Studien:
https.//www.basg.gv.at/gesundheitsberufe/klinische-studien/nicht-interventionelle-
studien-nis
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Die Wertschopfung Industrie-gesponserter klinischer Priifungen

Die Wertschopfung, die aus der Durchfiihrung Industrie-gesponserter klinischer
Prifungen in Osterreich generiert wird, betrégt jahrlich 144,2 Millionen Euro. Dabei
wurde jedes Jahr ein medizinischer Behandlungswert von 100 Millionen Euro (ber

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 fiir
Diagnostik, Therapie sowie administrative Leistungen und Dokumentation. Dies entspricht
einem signifikanten Anteil von 0,3 % der laufenden jahrlichen Gesundheitsausgaben.

Jeder von der Pharmaindustrie in klinische Priifungen investierte Euro generiert

1,95 Euro fiir die 6sterreichische Wirtschaft. Es werden Arbeitsplatze in der Grofden-
ordnung von 2.021 Vollzeitdquivalenten geschaffen und gesichert, was zu einem
Beschaftigungsmultiplikator von 1,66 fiihrt (siehe Kapitel 8.5).

Industrie-gesponserte klinische Priifungen

Wertschopfung Beschaftigung
Klinische Forschung Tourismus Klinische Forschung Tourismus
/ 185
1 FTE

Der gesamtwirtschaftliche Nutzen von jéhrlich 144,2 Millionen Euro wird in direkte
(Bruttoproduktionswert), indirekte (Vorleistungsbeziehung der Zulieferer von
klinischen Prifungen) und sekundare (Konsum- und Investitionseffekt in andere
wirtschaftliche Bereiche) Effekte gegliedert.

Effekte Wertschopfung 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
Summe 14419 Mio. Euro 2.021 FTEs

Die Durchfiihrung von klinischen Priifungen durch die pharmazeutische Industrie
fuhrt - zusatzlich zum Nutzen fiir die Patientlnnen - zu positiven makrodkonomischen
Auswirkungen (Beitragen zum &sterreichischen Gesundheitssystem, aber auch zur
Standort- und Industriepolitik).

Quelle: Studie des Instituts fiir Pharmackonomische Forschung (IPF) in Zusammenarbeit mit PHARMIG aus 2019,
publiziert im Journal of Medical Economics publiziert: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/32046538
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4.3 Herstellung und Qualitatssicherung

Bereiche der Arzneimittelherstellung

Die Arzneimittelherstellung umfasst die Produktion von Arzneimitteln in ihrer
gewlinschten 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, européische und internationale
Bestimmungen geregelt. Arzneimittelhersteller benétigen eine behordliche Herstel-
lungserlaubnis, fir deren Erteilung geeignete und ausreichende R&dume, technische
Einrichtungen und Kontrollmoglichkeiten vorhanden sein missen. In der Européischen
Union muss fur den Hersteller eine sachkundige Person (Qualified Person, QP)
bescheinigen, dass jede Charge eines Arzneimittels entsprechend den Spezifikationen
und Vorschriften hergestellt und geprift worden ist.

GMP - die Grundregeln der Herstellung

Die Arzneimittelherstellung muss in Ubereinstimmung mit der Good Manufacturing
Practice (kurz GMP, dt. ,Gute Herstellungspraxis”) erfolgen, die eine ordnungs-
gemafe, 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, Verpackung = Validierung
und Lagerung = Qualitatskontrolle
* Priifung = Abweichungsmanagement
= Kennzeichnung * Anderungsmanagement
* Hygiene (Change Control)
* Qualitat der Materialien = Beanstandungen und Ruckruf
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Nationale und internationale Vorgaben

GMP legt Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsablaufe und -umgebung
in der Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen fest. In der pharmazeutischen
Herstellung spielt die Qualitatssicherung eine zentrale Rolle, da Qualitdtsabweichungen
direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Patientlnnen haben kénnen.

Entsprechende Richtlinien sind beispielsweise durch die Europdische 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
Pharmaceuticals for Human Use” (ICH) erstellt worden. In Osterreich erfolgt die
Umsetzung in nationales Recht Uberwiegend mittels der Arzneimittelbetriebsordnung
(AMBO).

Die Uberwachung der Einhaltung der geltenden Vorschriften obliegt den Gesund-
heitsbehdrden 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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4.4 Forschung und Entwicklung - Investitionen

Die Gesundheitsindustrie (Biotechnologie, Gesundheitsdienstleister, Medizintechnik
und Arzneimittel) zeichnet weltweit fiir etwa ein Finftel der Forschungs- und Entwick-
lungsausgaben verantwortlich.

Forschungsquote, nach Branchen (Europa)

Herstellung Informations- und Kommunikationstechnik:

IT, Hardware, Technik & Ausstattung 23,0%
Gesundheitsindustrie:

Pharma, Biotech- und Medizintechnik 205%
Services Informations- und Kommunikationstechnik:

Internet, Software, Telekommunikation 169 %
Automobil & Transport 163%
sonstige” 13,0%
Industriezweige:

Verpackung, Eisen & Stahl, Metallverarbeitung 5.5%
Chemieindustrie 2,6%
Luftfahrt & Verteidigung 23%

Quelle: The 2020 EU Industrial R&D Investment Scoreboard

* alternative Energieformen, Finanz- u. Bankwesen, Elektrizitat, Papierindustrie, Freizeitgiter u.v.a.m

Im Bereich Forschung & Entwicklung liegt die ,Gesundheitsindustrie” (Pharma-,
Biotech- und Medizintechnik-Industrie) hinter der Informations- und Kommunikations-
technik-Branche auf Rang 2: 185,6 Milliarden Euro wurden 2019 in Forschung &
Entwicklung investiert; das entspricht ca. 20,5 % des Umsatzes.
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4.5 Arzneimittelinnovationen

Neue Substanzen nach Regionen
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in Absolut Quelle: SCRIP/EFPIA, 2020

* 2020 wurden 97 neue Humanarzneimittel in Europa (EMA) zugelassen.

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

* Neuzulassungen dienen der Behandlung von Krebs, Infektionskrankheiten, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und Entztindungskrankheiten der Haut, Diabetes Typ 2 etc.

= Fir 2021 werden ebenfalls Neueinfiihrungen zur Behandlung von Krebs (knapp ein
Drittel der neuen Medikamente), zur Behandlung von Infektions- und Entztindungs-

krankheiten u.v.a.m. erwartet.
Quelle: EMA, VEA, IQVIA, EFPIA

Anzahl der Innovationen in Osterreich

[ v 1 . 33 35 |
2020 2019 2018 2017 2016
in Absolut Quelle: 1QVIA: DPMO 2020

Im Zeitraum von 2016 bis 2020 wurden in Osterreich 137 - das sind pro Jahr im
Schnitt 27 - neue (,New Active Substance”) verschreibungspflichtige Produkte auf
den niedergelassenen Markt gebracht.
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Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

1848
1891

944

Chloroform zur Betaubung bei Operationen

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

Acetylsalicylsaure: schmerzstillend, fiebersenkend und entziindungshemmend
Erstes antibakterielles Préparat: Salvarsan gegen Syphilis

Insulin zur Diabetes-Behandlung

Aktivimpfung gegen Tetanus

Penicillin als Medikament verftigbar

Erster starker Entziindungshemmer: naturidentisches Cortison

Erstes Antidepressivum (Iproniazid)

957/58 Erste Zytostatika gegen Leukamie (Chlorambucil) und Lungenkrebs (Cyclophosphamid)
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Erstes Immunsuppressivum, Azathioprin, erméglicht Organtransplantationen

Erste Pille” zur Empfangnisverhtitung

Erster Impfstoff gegen Masern

Erstes entziindungsdampfendes Asthma-Medikament (von Cortison abgeleitet)

Ausrottung der Pocken durch Schutzimpfung gelungen

Erster ACE-Hemmer zur Blutdrucksenkung

Erstes gentechnisch hergestelltes Arzneimittel auf dem deutschen & US-Markt: Humaninsulin
Erstes (Anti-)Hormontherapeutikum gegen das Wiederauftreten von Brustkrebs

Erstes Praparat gegen HIV/AIDS

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

Erste Dreierkombinationen von Medikamenten, die bei HIV-Infizierten den Ausbruch von AIDS um Jahre
verzogern konnen

Erstes Medikament gegen Erektionsstorungen, das geschluckt werden kann

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

Erste Antikorpertherapie gegen Brustkrebsmetastasen

Erstes gezieltes Medikament gegen chronisch-myeloische Leukamie

Erstes Antikorperpraparat gegen Darmkrebs

Erstes Medikament, das Tumoren die Blutversorgung abschneidet

Erster Impfstoff gegen Gebarmutterhalskrebs

Erstes Medikament zur Behandlung der seltenen Erbkrankheit Morbus Pompe

Erstes Medikament gegen Leberkrebs

Medikamente mit zwei neuen Wirkprinzipien gegen HIV-Infektionen

Erster trifunktionaler Antikérper; zur Behandlung der Bauchwassersucht bei EpCAM-positiven Tumoren
Lebensverlangerung bei metastasiertem Schwarzem Hautkrebs mit Medikament mit neuem Wirkprinzip

Hohe Heilungschance bei schwer therapierbarer Hepatitis C (Viren-Subtyp 1) durch neuartige Virustatika
(kombiniert mit PEG-Alfa-Interferon und einem &lteren Virustatikum)
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2012

2013

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

Erster Impfstoff gegen Hirnhautentziindung durch B-Meningokokken

2013/14 Medikamente heilen multiresistente Tuberkulose mit drei Wirkprinzipien

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

2020

2020
2020

Medikamenten
Medikament verringert die Sterblichkeit von Patientnnen mit chronischer Herzinsuffizienz

Medikamente, sogenannte PCSK-9-Hemmer, senken den Cholesterinwert auch bei Patientinnen mit
extrem Uberhohtem Cholesterinspiegel erheblich

Erstes Medikament gegen spinale Muskelatrophie (SMA)

Erstes Medikament gegen primér progressive Multiple Sklerose

Erste Krebstherapien mit gentechnisch veranderten T-Zellen (CAR-T-Zellen)

Impfstoff gegen Giirtelrose mit sehr hoher Schutzwirkung

Neues Virostatikum verhindert Erkrankung mit Cytomegalievirus (CMV) nach einer Stammzelltransplantation

Medikament mit neuartiger Wirkung fur Himophilie-A-Patientinnen, die Hemmkarper gegen Faktor-
VIlI-Medikamente entwickelt haben (ein Antikdrper)

Erster Impfstoff gegen Ebola

Erstes Krebsmedikament, dessen Anwendung nicht auf bestimmte Tumore beschréankt, sondern vom
Vorliegen einer bestimmten Genmutation abhangig ist (sogenanntes ,tumor-agnostisches Krebs-
medikament")

Erste Impfstoffe gegen COVID-19, zugleich mit unter einem Jahr Entwicklungszeit die am schnellsten
entwickelten Impfstoffe aller Zeiten

Erstes Medikament gegen die Viruskrankheit Hepatitis D
Kausal wirksames Medikament gegen Mukoviszidose, das potenziell bei rund 60 % der Patientlnnen
(statt nur einem kleinen Prozentsatz) einsetzbar ist

Quelle: VFA, Auszug - Meilensteine der Arzneimittelentwicklung
(Alle Angaben beziehen sich auf das Jahr, in dem das Medikament international erstmals auf den Markt kam.)
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4.6 Patentrecht

Der Wert eines Arzneimittels basiert auf der Forschungs- und Entwicklungsleistung,
die als geistiges Eigentum einen besonderen Schutz erfahrt. Dieser Schutz des
geistigen Eigentums (Intellectual Property - kurz IP) stellt die Grundlage fir jedes
forschende Unternehmen dar, um durch Forschung innovative Produkte auf den Markt
zu bringen.

Die Entwicklung eines Arzneimittels (siehe dazu Kapitel 4.2) dauert meist 10 bis 12
Jahre. Aufgrund der hohen Investitionen und langfristigen Bindung von Kapital ist der
Patentschutz daher eine der wichtigsten Rahmenbedingungen.

Patente haben im Wesentlichen zwei Funktionen:

= Erfindungen werden durch die Veroffentlichung allgemein zugénglich.

= Die wirtschaftliche Nutzung ist fiir eine gesetzlich festgelegte Zeit vor Nachahmung
geschitzt (zugunsten des Patentinhabers, der die Forschung und Entwicklung
finanziert und durchfihrt).

Sie sind somit ein wichtiger Motor fiir Innovationen.

Mit dem Einverstandnis des Patentinhabers konnen andere Hersteller das Patent
ebenfalls nutzen (gegen LizenzgeblUhren). Patente gewahren auch keine absolute
Monopolstellung. Zwar gibt das Patentrecht dem Erfinder einen zeitlich befristeten
Schutz vor Nachahmung, der Patentinhaber muss sich jedoch mit seinen Produkten
und Verfahren mit anderen Wettbewerbern messen lassen: Patentgeschiitzte Arznei-
mittel konkurrieren mit bereits auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln sowie ande-
ren innovativen Arzneimitteln in den betreffenden Indikationen. Ein Patent stellt noch
nicht die Erlaubnis dar, die Erfindung auch zu nutzen: Das Nutzungsrecht wird durch
andere Gesetze, etwas das Arzneimittelgesetz, geregelt. Auch patentierte Arzneimittel
missen die reguldaren Zulassungsverfahren durchlaufen, bevor sie auf den Markt
gebracht werden kénnen.

Die Schutzwirkung des Patents ist der beste Anreiz fiir Investitionen im Bereich der
Forschung und Entwicklung.
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Patentnutzungsdauer

Innovative Arzneimittel haben (wie alle anderen Guter auch) einen Patentschutz von
20 Jahren. Allerdings missen Arzneimittel schon in einem vergleichsweise sehr frii-
hen Entwicklungsstadium als geistiges Eigentum des Erfinders patentiert werden.

Patentdauer

Jahre 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 25
A A A
Patentanmeldung durchschn. Markteinfiihrung Patentende
*erganzendes Schutzzertifikat max. 5 Jahre Quelle: PHARMIG

Zwischen Patentierung und Verflgbarkeit fir Patientinnen vergehen im Durchschnitt
12 Jahre, die fur Praklinik, klinische Prifung und Zulassung als Arzneispezialitat (siehe
Kapitel 4.2) benttigt werden. Dadurch ergibt sich im Schnitt eine tatséchliche
Patentnutzungsdauer von nur etwa 8 Jahren.

Zur Verlangerung des Patentschutzes kann der Patentinhaber ein ergdnzendes Schutz-
zertifikat (Supplementary Protection Certificate, SPC) fiir seine Erfindung beantragen.
Das SPC gewahrt eine Verlangerung der Patentlaufzeit um bis zu 5 Jahre.

SPC Waiver

2019 wurde von der EU-Kommission eine Ausnahmeregelung des erganzenden
Schutzzertifikates (SPC Waiver) fir die Generika-Produktion zum Zweck des Exportes
sowie fuir Generika-Produktion und Lagerung flr das erstmalige Inverkehrbringen in
der EU (6 Monate vor Ablauf des SPC) geschaffen. Nationale Patentdmter missen
Uber die Produktion informiert werden. Ein neues EU-Export-Logo (http:/patentblog.
kluweriplaw.com/wp-content/uploads/sites/52/2019/04/EU_export.gif) muss bei
Exporten in Drittlander auf der Aufdenpackung angefiihrt sein.
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Der SPC Waiver soll - so das Argument der Beflirworter - die Produktion von
Generika und Biosimilars in Europa starken. Seitens der innovativen Industrie wird
diese Regelung als Eingriff in den Patentschutz kritisch gesehen.

Die effektive Patentnutzungsdauer betragt im Schnitt 8 Jahre.

Nach Ablauf des Patentschutzes dirfen andere Unternehmen Arzneimittel mit
demselben Wirkstoff (Generika) oder mit dhnlichen Wirkstoffen (Biosimilars)
herstellen und vertreiben (siehe dazu Kapitel 4.1). Durch diesen Umstand kénnen
Originalpréaparate nach Patentablauf im Regelfall keinen Beitrag mehr zur
Refinanzierung von Forschungs- und Entwicklungskosten leisten.

Unterlagenschutz

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

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

Besonderheiten beim Patent- und Unterlagenschutz

Es gibt in der EU einige Besonderheiten im Patent- und Unterlagenschutz, die einer-
seits die generische Arzneimittelindustrie fordern, anderseits Anreize flir die inno-
vative Arzneimittelforschung schaffen sollen.

* Roche-Bolar-Regelung
In der EU diirfen - zur Vorbereitung von Zulassungsunterlagen fir Generika-
Antrége - Studien und Untersuchungen am patentgeschiitzten Arzneimittel schon
vor Ablauf des Patentschutzes durchgeftihrt werden.

* Padiatrische Arzneimittel
Seit Janner 2007 missen alle neuen Arzneimittel in der EU fiir die Anwendung bei
Kindern geprift werden. Neue, patentgeschuitzte Arzneimittel, die zur Anwendung
bei Kindern geeignet sind (padiatrische Arzneimittel), kénnen nach Vorlage eines

54 Arzneimittelforschung, Entwicklung und Herstellung|[PHARMIG Daten & Fakten 2021



Padiatrischen Entwicklungsplanes (PIP) einen zusatzlichen Patentschutz von

6 Monaten in Anspruch nehmen. Arzneimittel, deren Patentschutz bereits abgelaufen
ist, kdnnen - bei Vorlage von neuen padiatrischen Daten innerhalb der ersten 8 Jahre
des Unterlagenschutzes - ein weiteres Jahr an Unterlagenschutz erwirken.

* Orphan Drugs
Fur die Entwicklung von Arzneimitteln bei seltenen Erkrankungen kénnen Unternehmen
bei der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) einen Orphan-Drug-Status bean-
tragen. Dazu missen bestimmte - in der EU-Verordnung Gber Arzneimittel fur
seltene Erkrankungen Nr. 141/2000 festgelegte - Kriterien erfullt werden. Mit der
Zulassung erhélt ein Orphan Drug eine 10-jéhrige Marktexklusivitat. D. h., weitere
Orphan Drugs kénnen in diesen 10 Jahren zur selben seltenen Erkrankung nur dann
zugelassen werden, wenn sie entweder besser wirksam oder vertraglicher sind, oder
um einen Versorgungsengpass zu Uberwinden. Damit wird dem Zulassungsinhaber
eine relative Garantie geboten, sein Arzneimittel in einem kleinen Markt tber eine
begrenzte Zeit exklusiv zu vertreiben.
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5 Arzneimittelzulassung

5.1 Verfahren

Arzneimittel diirfen vom Zulassungsinhaber (,Marketing Authorisation Holder”) nur
in Verkehr gebracht werden, wenn sie behordlich zugelassen bzw. registriert sind.
Gesetzliche Grundlage fur die Zulassung in Osterreich ist das mehrfach novellierte
Arzneimittelgesetz (AMG) von 1983. Flr eine Zulassung muss der Antragsteller
belegen konnen, dass der zu erwartende Nutzen eines Arzneimittels die zu erwartenden
Nebenwirkungen Ubersteigt. Der Nachweis erfolgt durch Vorlage pharmazeutischer,
praklinischer und klinischer Daten.

Es gibt drei unterschiedliche Verfahren zur Zulassung von Arzneimitteln:

* Nationales Verfahren
Das (rein) nationale Zulassungsverfahren ist im Arzneimittelgesetz geregelt und
kann nur fr ein Arzneimittel herangezogen werden, das ausschlieflich in Osterreich
zugelassen werden soll. Die Begutachtung des Zulassungsantrages wird von der
Medizinmarktaufsicht der AGES durchgefihrt, die Erteilung der Zulassung erfolgt
durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

* Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP)/dezentrales Verfahren (DCP)
Diese Zulassungsverfahren kommen zur Anwendung, wenn ein Arzneimittel in mehr
als nur einem EU-Land zugelassen werden soll. Das Prinzip der Verfahren ist die
gegenseitige Anerkennung einer Zulassung durch die Mitgliedstaaten. Das MRP-
Verfahren ist bei einer bereits existierenden Zulassung in einem Mitgliedstaat anzu-
wenden. Das DCP-Verfahren ist nur moglich, wenn es noch keine entsprechende
Zulassung in einem Mitgliedstaat gibt. Der Antragsteller kann die Mitgliedstaaten, in
denen das Arzneimittel zugelassen werden soll, frei wahlen. Grundvoraussetzung ist
die Zustimmung aller beteiligten Mitgliedstaaten zum Zulassungsantrag. Jeder
Mitgliedstaat spricht am Ende der Verfahren eine nationale Zulassung aus.

= Zentrales Verfahren (EU)
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.
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Dieses Zulassungsverfahren ist verpflichtend fir biotechnologische Arzneimittel,
Arzneimittel fir neuartige Therapien, bestimmte Tierarzneimittel, Arzneimittel fur
seltene Leiden sowie flr Humanarzneimittel mit neuen Wirkstoffen fur die thera-
peutischen Indikationen:

* Erworbenes Immundefizienz-Syndrom

* Krebs

= Neurodegenerative Erkrankungen

* Diabetes

* Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwachen

= Viruserkrankungen

Bei diesem Verfahren erfolgt die Begutachtung nicht durch die nationalen Behorden,
sondern durch die Européische Arzneimittelagentur (EMA) mit Sitz in Amsterdam.
Auf Basis der EMA-Begutachtung erteilt die EU-Kommission eine fir alle Mitglied-
staaten gultige EU-Zulassung.

Zentrale Zulassungen fur Arzneimittel in der EU
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I Anzahl Verfahren Quelle: Européische Kommission (per 20.4.2021)
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5.2 Anforderungen bei der Zulassung

Bei innovativen Arzneimitteln oder Originalpraparaten muss der Antragsteller der
Behorde ein vollstédndiges Zulassungsdossier vorlegen (Unterlagen und Studien-
ergebnisse zur Praklinik und Klinik sowie pharmazeutische Daten). Bei Generika
(Nachahmerprodukte, die nach Patentablauf bzw. nach Ablauf des Unterlagen-
schutzes des Originalpraparates zugelassen werden) muss der Antragsteller nur einen
Teil der pharmazeutischen Daten vorlegen. Generische Antragsteller sind also von
einem Grofdteil der Erfordernisse, die ein Originalpraparat bei der Zulassung erflllen
muss, befreit. Stattdessen kann der Antragsteller eines Generikums auf die vorliegen-
den Daten des Originalpraparates zurtickgreifen. Man spricht daher von einer ,bezug-
nehmenden Zulassung”. Diese Befreiung bewirkt eine deutlich klirzere Zulassungszeit.

Im Zulassungsverfahren wird u. a. festgelegt:

s \Verbindlicher Text der ,Fachinformation”
(fur Arzte/Arztinnen, Apothekerinnen und andere Fachkreise)

= Verbindlicher Text der ,Gebrauchsinformation”
(fur PatientInnen und andere Laien)

= Kennzeichnung (Beschriftung der Aufbenverpackung)

= Rezeptpflichtstatus (Angaben, ob das Arzneimittel rezeptpflichtig
oder rezeptfrei ist)

= Distributionsweg (Apothekenpflicht, Kiihltransport etc.)

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

Zustandige Behérden in Osterreich

Bis Ende 2005 wurde die Arzneimittelzulassung vom Gesundheitsministerium erteilt -
mit Janner 2006 hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
diese hoheitliche Tatigkeit ibernommen. Die operative Umsetzung des Arzneimittel-
und Medizinproduktewesens (u.a. Zulassung, Pharmakovigilanz, Blutsicherheit,
Inspektionswesen, klinische Prifung) wurde ebenfalls aus dem Zustandigkeitsbereich
des Bundesministeriums fiir Gesundheit in die Medizinmarktaufsicht der AGES
(Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH) aus-
gelagert. Die gesetzliche Grundlage flr diese umfangreiche Neuorganisation ist im
Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsgesetz (GESG - BGBI. 1 139/2006) fest-
geschrieben.
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Die Medizinmarktaufsicht der AGES ist eines von sechs Geschaftsfeldern der AGES -
ein privatwirtschaftlich organisiertes Dienstleistungsunternehmen im Besitz des
Bundesministeriums fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(BMSGPK) und des Bundesministeriums fur Landwirtschaft, Regionen und Tourismus
(BMLRT). Der Medizinmarktaufsicht der AGES wurde das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG) zur Seite gestellt. Das BASG ist eine Bundesbehorde,
der u.a. die Vollziehung hoheitlicher Aufgaben zukommt (z. B. Bescheidausstellung).
Die operative Ebene bildet die Medizinmarktaufsicht der AGES mit ihren drei
Instituten.

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

BMSGPK

Bundesministerium
fur Soziales

Weiterleit
BASG eing:rle?crhile:r:Agnc:re;ge
Bundesamt fiir

Sicherheit im
Gesundheitswesen

Medizinmarktaufsicht der AGES
Institute:
B Zulassung & Life Cycle Management
B Begutachtung & Analytik
m Uberwachung

. Kontaktaufnahme im
Bescheidausstellung Zuge der Bearbeitung

Medizinmarktaufsicht der AGES - Organigramm

Download unter:
https:/www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/01_Formulare_Listen/A/L_A03_Organi-
gramm_MEA_Deutsch.pdf

Arzneimittelzulassung|PHARMIG Daten & Fakten 2021



https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/01_Formulare_Listen/A/L_A03_Organigramm_MEA_Deutsch.pdf
https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/01_Formulare_Listen/A/L_A03_Organigramm_MEA_Deutsch.pdf

5.3 Zugelassene und registrierte
Humanarzneispezialitaten

Anzahl der zugelassenen Humanarzneimittel 2020

Zugelassene Humanarzneispezialitaten

Biologische Arzneimittel 389
Homdopathika 535
Medizinische Gase 36
Pflanzliche Arzneimittel 183
Radiopharmazeutika 47
Chemische Arzneimittel 8.083
Arzneimittel, die einer Monographie des OAB/Ph.Eur. entsprechen® 14
“§9¢ Arzneimittelgesetz Quelle: Medizinmarktaufsicht der AGES

Anzahl der registrierten Humanarzneimittel 2020

Registrierte Humanarzneispezialititen

Apothekeneigene Arzneimittel 690
Homdopathika 3.004
traditionell pflanzliche Registrierungen 215
Allergenherstellverfahren 74

Quelle: Medizinmarktaufsicht der AGES

5.4 Rezeptpflichtstatus der Zulassungen (Human-
arzneimittel inkl. homdopathische Arzneimittel)

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

2020 1382

4933
16.315

W rezeptpflichtige Arzneimittel
I rezeptfreie Arzneimittel
Humanarzneimittel Quelle: Medizinmarktaufsicht der AGES

Rund 30 % der in Osterreich zugelassenen Humanarzneimittel sind rezeptfrei in der
Apotheke erhaltlich.
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5.5 Regulatorische Besonderheiten

Conditional approval (Bedingte Genehmigung)

Die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) unterstitzt die Entwicklung von Arznei-
mitteln, die den unerfillten medizinischen Bediirfnissen gerecht werden. Im Interesse
der offentlichen Gesundheit kann den Antragstellern eine bedingte Genehmigung fir
das Inverkehrbringen solcher Arzneimittel erteilt werden. Daflir sind weniger umfas-
sende klinische Daten als normalerweise erforderlich.

Eine bedingte Genehmigung wird erteilt, wenn folgende Kriterien erfillt sind:

= das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels ist positiv;

= es wahrscheinlich ist, dass der Antragsteller in der Lage sein wird, umfassende
Daten nach der Genehmigung vorzulegen;

s das Arzneimittel einen unerfillten medizinischen Bedarf erftllt;

= der Nutzen der unmittelbaren Verfiigbarkeit des Arzneimittels fiir die PatientInnen
grofder ist als das Risiko, dass noch zusatzliche Daten benétigt werden.

Bedingte Genehmigungen fir das Inverkehrbringen sind ein Jahr giiltig und kénnen j&hr-
lich verlangert werden. Sobald eine bedingte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt wurde, muss der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen innerhalb
festgelegter Fristen bestimmte Verpflichtungen erfillen, wie den Abschluss laufender
oder neuer Studien oder das Sammeln zusatzlicher Daten, um zu bestatigen, dass das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels weiterhin positiv ist. Im Bewertungsbericht
(Assessment Report) der EMA werden die Bedingungen veréffentlicht. Die bedingte
Genehmigung kann in eine Standardgenehmigung umgewandelt werden, sobald die
auferlegten Verpflichtungen erfullt sind und die vollstandigen Daten bestatigen, dass der
Nutzen des Arzneimittels weiterhin die Risiken Uberwiegt.

Rolling Review (rollierendes Verfahren)

Normalerweise muss im Rahmen des Zulassungsverfahrens bereits vor Beginn der
Bewertung ein vollstandiger Antrag mit allen erforderlichen Daten vorliegen. Beim
Rolling Review-Verfahren hingegen bewerten die federfihrenden Gutachter (Rapporteur
und Co-Rapporteur aus zwei EU-Mitgliedstaaten) des Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP) einzelne sukzessiv eingereichte Datenpakete, sobald
diese eingereicht wurden und verfligbar sind. Die fortlaufende Priifung nacheinander
eingereichter Datenpakete dient somit der Beschleunigung der Bewertung.

Das Rolling Review-Verfahren wird so lange fortgesetzt, bis die Daten ausreichende
Evidenz liefern, um einen formalen Zulassungsantrag und eine Nutzen-Risiko-Bewer-
tung zu ermaglichen. Es wird auch gepriift, zu welchem Zeitpunkt gentigend Daten
vorliegen, die eine abschliefbende Nutzen-Risiko-Abwagung erlauben.

Trotz Beschleunigung bleiben die Anforderungen an Qualitat, Sicherheit und Wirk-
samkeit der betreffenden Arzneimittel unverdndert hoch. Das Rolling Review-Verfahren
kam bei der Zulassung von COVID-19-Impfstoffen durch die EMA zur Anwendung
(siehe Kapitel 7.8).
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6 Arzneimitteliberwachung

Die Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz) umfasst die Lehre und alle
Aktivitaten im Zusammenhang mit der Erkennung, der Bewertung, dem Verstandnis
und der Verhinderung von Nebenwirkungen und anderen moglicherweise mit Arznei-
mitteln im Zusammenhang stehenden Problemen, wie beispielsweise unsachgemafber
Gebrauch, Missbrauch und Qualitadtsmangel.

Ziele der Pharmakovigilanz sind:

= die Verhinderung von Schaden durch Nebenwirkungen durch den Gebrauch von
Arzneimitteln innerhalb und aufterhalb des Rahmens ihrer behordlichen Zulassung
oder durch berufliche Exposition und

= die Forderung der sicheren und wirksamen Anwendung von Arzneimitteln,
insbesondere durch zeitnahe Information von Patientinnen, Anwenderlnnen und der
Offentlichkeit zur Sicherheit der Arzneimittel.

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

Pharmakovigilanzsystem

Das Pharmakovigilanzsystem dient den Zulassungsinhabern und den zustandigen
Behorden der EU-Mitgliedstaaten zur Erfillung ihrer Aufgaben und Verantwortlich-
keiten entsprechend Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG. Es Uberwacht die Sicherheit
von Arzneimitteln und erkennt eventuelle Anderungen in ihrem Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis, das heift die Einschatzung der positiven therapeutischen Effekte des Arznei-
mittels in Relation zu seinen Risiken in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit.

6.1 Arzneimitteliberwachung nach der Zulassung

Die européischen Regulierungsbehorden entscheiden tber die Zulassung von Arzneimit-
teln, nachdem sie die Ergebnisse von Labortests und klinischen Priifungen bewertet haben.
Nur Arzneimittel, deren Nutzen nachweislich die Risiken tberwiegt, gelangen auf den
Markt. Dadurch ist gewahrleistet, dass Patientinnen zu den Behandlungen Zugang
haben, die sie bendtigen, ohne inakzeptablen Nebenwirkungen ausgesetzt zu sein. An
klinischen Prifungen nimmt in der Regel nur eine begrenzte Zahl von PatientInnen fur
einen festgelegten Zeitraum unter kontrollierten Bedingungen teil.

Unter realen Bedingungen wird eine grofbere und heterogenere Gruppe von Patientinnen
das Arzneimittel anwenden. Sie leiden eventuell unter verschiedenen Krankheiten und
nehmen vielleicht weitere Arzneimittel ein.

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

Das schwarze Dreieck

Die Européische Union hat eine Kennzeichnung flr Arzneimittel eingefiihrt, die
besonders engmaschig tberwacht werden. Diese Arzneimittel haben in ihrer
Packungsbeilage ein auf der Spitze stehendes schwarzes Dreieck zusammen mit dem
folgenden kurzen Satz:

WV .Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.”

Alle Arzneimittel werden nach ihrem Inverkehrbringen auf den EU-Markt sorgfaltig
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 Verflgung stehen, weil sie beispielsweise neu auf
dem Markt sind. Es bedeutet nicht, dass das Arzneimittel unsicher ist.

Zu den zuséatzlich Uberwachten Arzneimitteln gehoren seit Anfang 2011 neu zugelas-
sene Arzneimittel sowie solche, bei denen die Arzneimittelbehorden weitere Studien
verlangen, z. B. zur Langzeitanwendung oder zu seltenen Nebenwirkungen, die
wahrend klinischer Prifungen beobachtet wurden.

Nebenwirkungsmeldung und Bewertung

Hersteller und Arzneimittelbehérden suchen nach der Zulassung systematisch nach
weiteren, noch unbekannten Nebenwirkungen. Die wichtigste Informationsquelle daftr
sind Spontanmeldungen: dabei melden Angehérige der Gesundheitsberufe wie Arzte/
Arztinnen und Apothekerlnnen Verdachtsfalle von Nebenwirkungen, die bei von ihnen
betreuten Patientinnen aufgetreten sind. Seit 2012 kénnen auch Patientlnnen selbst
Nebenwirkungen freiwillig melden. Fiir sie gibt es auf der BASG-Website ein Online-
Meldeformular https:/nebenwirkung.basg.gv.at/ fiir Nebenwirkungen. Arzte/
Arztinnen, Apothekerlnnen und andere Angehérige von Gesundheitsberufen sind
gesetzlich verpflichtet, Nebenwirkungen zu melden.

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

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln wird in enger Zusammenarbeit der
EU-Behorden laufend Uberwacht. Der Ausschuss fir Risikobewertung in der Pharma-
kovigilanz (PRAC) in der EMA analysiert alle Aspekte, die fir die Sicherheit und Wirk-
samkeit eines Arzneimittels relevant sind. Gegebenenfalls werden neue Neben-
wirkungen in die Fach- und Gebrauchsinformation aufgenommen oder andere Maf-
nahmen gesetzt, um eine sichere und wirksame Anwendung zu gewahrleisten.
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Kosten der Arzneimitteliberwachung

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

Mit der Novellierung der européischen Pharmakovigilanzgesetze in 2012 erfolgte
eine zunehmende Verlagerung behordlicher Aufgaben im Bereich Arzneimittel-
Uberwachung von den Mitgliedstaaten an die Européische Arzneimittelagentur
(EMA). Damit ging eine betrachtliche Verteuerung der Gebuhren einher. Neben einer
Jahresgebihr fir die Unterhaltung von IT-Systemen der EMA entstehen zuséatzliche
verfahrensbezogene Gebihren in fiinf- bis sechsstelliger Hohe fir PSURs,
Postauthorisation safety studies und pharmakovigilanzbezogene Begutachtungs-
verfahren. Es wird geschatzt, dass ein durchschnittliches Pharmaunternehmen mit
einer breiten Palette an Wirkstoffen jahrlich bis zu 20 Millionen Euro allein an
Pharmakovigilanzgebthren zahlt.”

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

64 Arzneimitteliberwachung|PHARMIG Daten & Fakten 2021


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

6.2 Mafinahmen zur Falschungssicherheit

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 9. Februar 2019 sind diese Regelungen anzuwenden.

Phamureutivcher Grofthimdler Grothlndier Apotheler Patient
Hersteler
Individuetle Serialislorusg
S Risikobasierte Verifizierssg
Werifizienmy W ﬁ o beiAbpabean
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Warm i (52095
Hochladen Uerpriffumg
der Mummer der Hummer
Prosshi b g, Dhargn
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Quelle: EFPIA

Betroffen sind grundsatzlich alle rezeptpflichtigen Humanarzneimittel, Ausnahmen sind
in Anhang 1 und 2 der Delegierten Verordnung zu finden. Jede Arzneimittelpackung
muss mit einer randomisierten einmaligen Seriennummer ausgestattet sein, die
gemeinsam mit Chargennummer und Ablaufdatum in einen zweidimensionalen
Barcode (Data Matrix) verschlisselt wird. Dieser wird von der pharmazeutischen
Industrie auf der Packung aufgebracht und in einer Datenbank hinterlegt. Wahrend die
Grofthandler nur in definierten Féllen den Code zu Uberpriifen haben (z.B. beim Kauf
von einem anderen Grofthandler oder bei Retourwaren), erfolgt die verpflichtende
Uberpriifung und Deaktivierung der Seriennummer direkt bei der Abgabe an
Patientinnen (hauptsachlich in der Apotheke). Eine deaktivierte Seriennummer bedeu-
tet, dass die Packung bereits abgegeben wurde. Sollte dieselbe Seriennummer zu einem
spateren Zeitpunkt nochmals auftauchen, besteht somit Falschungsverdacht.
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Das européische System zur Arzneimittelserialisierung

Fir diesen Vorgang wurde entsprechend der Delegierten Verordnung ein Daten-
speicher- und Abrufsystem von den pharmazeutischen Herstellern und Zulassungs-
inhabern unter Einbeziehung der anderen Stakeholder (z.B. Grofshdndler, Parallel-
handler und Apothekerlnnen) eingerichtet.

Den Behorden soll dabei eine Maoglichkeit zur Kontrolle und Aufsicht gegeben werden.
Die EMVO (European Medicines Verification Organisation) 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 werden (z.B. bei Einzelimporten),
dient der Hub als Datenrouter und leitet die Anfrage an das jeweilige nationale System
weiter, in dem die Nummer gespeichert wurde. In diesem Land erfolgt schlieflich die
Deaktivierung der Seriennummer, d. h., die Packung wird aus dem System ausgebucht.
Auf diese Weise kénnen auch Packungen, die in mehreren Staaten abgegeben werden
kénnen (sogenannte ,Multi Country Packs"), in allen nationalen Systemen deaktiviert
werden.

Arzneimittel
Verifikationssystem
Land,B*

Onboardmg Partner \ /

o Européischer
Hub

Arzneimittel
Verifikationssystem
Land ,C"

Arzneimittel
Verifikationssystem
Deutschland

e A

= 2 =

A\ A\

Apotheke Grofthandler Apotheke Grofthéandler

Quelle: EFPIA

Bei der Errichtung der nationalen Datenbanken hatten die Mitgliedstaaten die
Maéglichkeit, selber nationale Systeme zu entwickeln oder auf ein bereits vorgefertigtes
System (Blueprint System) zurlickzugreifen. Ein Beispiel fir ein nationales System ist
das SecurPharm Modell in Deutschland. Dieses startete bereits 2013 im Pilotbetrieb
und lief bis zum Vollbetrieb im Jahr 2019 weiter.
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Umsetzung in Osterreich

In Osterreich haben die PHARMIG, der Osterreichische Generikaverband, die PHAGO
(Verband der Osterreichischen Arzneimittelvollgrofthandler) und die Osterreichische
Apothekerkammer gemeinsam die AMVO (Austrian Medicines Verification
Organisation) gegriindet. Seit August 2017 ist auch die Osterreichische Arztekammer
Mitglied der AMVO. Die AMVO wurde im Dezember 2016 offiziell im dsterreichischen
Vereinsregister eingetragen und ist fiir die Governance des Arzneimittelverifikations-
systems verantwortlich. Gleichzeitig haben sich die Mitglieder der AMVO verpflichtet,
bei Falschungsverdachtsfallen gemeinsam an deren Aufarbeitung und Aufklarung
mitzuwirken. Uber den Aufsichts- und Kontrollbeirat sind die zustandigen Behdrden
eingebunden und kénnen so ihren hoheitlichen Uberwachungsaufgaben nachkommen.

Fir den technischen Betrieb des Osterreichischen Datenspeicher- und -abrufsystems
griindete die AMVO eine eigene Betreibergesellschaft, die AMVS GmbH (Austrian
Medicines Verification System). Diese hat das klaglose Funktionieren des nationalen
Systems sicherzustellen. An das von der AMVS GmbH betriebene System sind alle
betroffenen Stakeholder angebunden, um ihren gesetzlichen Verpflichtungen
nachzukommen.

Das EU-weite Verifizierungssystem wurde mit 9.2.2019 in allen Mitgliedstaaten plan-
mafdig umgesetzt.

Weitere Informationen dazu finden Sie unter https://www.amvs-medicines.at/ bzw.
https://www.amvo-medicines.at/.
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/ Leistungen innovativer Therapien

Arzneimittel leisten einen wichtigen Beitrag flr unsere Gesellschaft: Sie helfen Krank-
heiten zu heilen, zu lindern oder zu verhiten. Arzneimittel helfen mehrfach: Sie ersparen
Patientinnen Schmerzen und Belastung und ersparen dem Gesundheitssystem und der
Volkswirtschaft Kosten, indem sie Krankenstandstage reduzieren, Krankenhausaufent-
halte verkirzen oder vermeiden (Ersatz flir Operationen). Arzneimittel und medizinischer
Fortschritt leisten daher einen wesentlichen Beitrag fir ein ldngeres Leben.

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 ermoglichen.

71 HIV/AIDS

Durch innovative Arzneimittel wurde aus der einst todlichen Infektion HIV eine chroni-
sche Krankheit: Die Sterberate sank deutlich. Dank dieser Entwicklung konnen HIV-Infi-
zierte ein weitgehend normales Leben fihren und haben zudem eine weitaus héhere
Lebenserwartung als noch vor 20 Jahren. Mit den ersten Behandlungsméglichkeiten
mussten Betroffene noch zahlreiche Tabletten einnehmen und die Belastung durch
Nebenwirkungen war vergleichsweise hoch. Mittlerweile gibt es antiretrovirale Thera-
pien, bei denen Betroffene nur mehr eine einzige Tablette téglich einnehmen mussen.
Aktuellen Berechnungen von Expertinnen (Osterreichische AIDS Gesellschaft, AIDS
Hilfen et al.) zufolge ist davon auszugehen, dass es in Osterreich etwa 9.000 HIV-
infizierte Personen gibt, das entspricht etwa 0,1% der Bevolkerung. 2020 haben sich
laut Zentrum fur Virologie der medizinischen Universitat Wien 332 Menschen neu
infiziert, 2019 waren es 430. Der beobachtete Riickgang ist moglicherweise auch auf
eine geringe Anzahl an Testungen zuriickzufthren.

Wichtige Meilensteine in der Behandlung von HIV:

1987 1995
Erstes Arzneimittel Kombinationstherapie

2006
Erste fixe Kombination

von 3 Wirkstoffen in
einer Tablette wird
verfiigbar

(Retrovir) gegen HIV mit 2 Wirkstoffen wird
wird zugelassen neuer Therapiestandard

Mittlerweile stehen mehr als 35 Préparate als Einzelwirkstoffe oder fixe Kombina-
tionen von bis zu 4 Wirkstoffen fiir die HIV-Therapie zur Verfugung.

Quelle: Aidshilfen Steiermark, Osterreich, Deutschland
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7.2 Hepatitis C

Wegen der haufig unauffélligen Krankheitszeichen bei Hepatitis C bemerken Patientinnen

zu Beginn oft nichts von der Erkrankung. Eine ldnger als 6 Monate bestehende
Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus (HCV) bezeichnet man als chronische HCV-
Infektion. War friiher bei fortschreitender Erkrankung bzw. nicht effizienter Behandlung
eine Lebertransplantation die einzige Behandlungsoption, gibt es heute dank inno-

vativer Arzneimittel grofbe Fortschritte in der Therapie: verkirzte Behandlungsdauer
(12-72 Wochen), hohe Heilungsraten (bei mehr als 90 % der Behandelten ist keine
Viruslast im Blut mehr nachweisbar), deutlich geringere Nebenwirkungen, keine Trans-

plantationen mehr bei fortgeschrittenem Stadium.

Aus einer chronischen Krankheit ist eine eliminierbare Infektion geworden. Das zeigt,
dass die Diskussion Uber Kosten innovativer Arzneimittel nie den Nutzen fir die
Patientinnen und die Gesellschaft aufber Acht lassen darf.

1. Generation
2001-2010

Interferon und
Ribavarin (IFN-R)

48 Wochen
Behandlungsdauer

2. Generation
2011-2013

63-80%

Heilungsrate

Protease-
Inhibitoren mit IFN

24 bis 48 Wochen
Behandlungsdauer

3. Generation
2013-2014

\ 90 % l 95-96 %

Heilungsrate

Polymerase-
Inhibitoren mit IFN

12 Wochen

Behandlungsdauer

4. Generation
2014-2015

Heilungsrate

Kombinierte
antivirale Therapie

8 bis 12 Wochen

Behandlungsdauer

ohne Interferone

Ausblick

75 Arzneimittel
in spaten Phasen

der Entwicklung
mit grofem
Potenzial fiir
Heilung, kiirzere
Behandlungsdauer
und weniger
Nebenwirkungen

ohne Interferone

Quelle: BPI Pharmadaten 2016

Eine Analyse von Patientendaten aus Deutschland zeigt, dass bereits 3 Jahre nach
Zulassung der innovativen antiviralen HCV-Medikamente der Anteil an Hepatitis-C-

PatientInnen, die fir eine Lebertransplantation gelistet waren bzw. eine neue Leber

erhalten haben, um mehr als 50 % gesunken ist. Dartber hinaus konnte die Heilungs-
rate von Erkrankten, die sich auf Wartelisten fur eine Lebertransplantation befinden,

von 32 % (im Jahr 2010) auf 100 % (im Jahr 2016) gesteigert werden.
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7.3 Krebs

Die moderne Krebsmedizin der letzten 10 Jahre tragt dazu bei, dass Patientlnnen mehr
Lebensqualitat und wertvolle Lebenszeit gewinnen. Krebs wird zunehmend eine
chronische Erkrankung, ist heutzutage in manchen Bereichen oftmals heilbar und ist
mit neuen diagnostischen und therapeutischen Mdéglichkeiten immer besser behan-
delbar (siehe Kapitel 3.4). Zudem kénnen Betroffene langer aktiv am Erwerbsleben
teilnehmen. Der sterblichkeitsbedingte Produktivitatsverlust ist im Zeitraum 2018 vs.
1995 in Osterreich um ca. 21% - europaweit um ca. 15% - zuriickgegangen.

Das Beispiel Brustkrebs zeigt, dass der Einsatz von innovativen Therapieformen den
betroffenen PatientInnen in Europa im Schnitt 2 gesunde Lebensjahre bringt, das
bedeutet fiir Osterreich umgerechnet 122 Millionen Euro an Produktivitat aufgrund von
frihzeitiger Wiedereingliederung in den Erwerbsprozess, reduziertem Arbeitsausfall,
geringere Komplikationen und damit einhergehende Kosten etc. (berechnet fir den
Zeitraum 2007-2017 von PwC, Economic & Societal Footprint of pharmaceutical
industry in EUROPE, 2019).

Medizinische Fortschritte wurden in den vergangenen 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 Veranderungen und
molekulare Eigenschaften beeinflussen das Wachstum des Tumors. Neben géangigen
Behandlungsformen - Chirurgie, Strahlen- und Chemotherapie - stehen den
PatientInnen biopharmazeutische Therapieformen - wie zielgerichtete und immun-
onkologische Therapien - zur Verfligung.

= Im Zeitraum von 1995-2020 wurden 145 neue Arzneimittel in der Onkologie
zugelassen.

= 2020 wurden in Europa 21 neue Krebsmedikamente auf den Markt gebracht -
11 davon mit neuem Wirkstoff.

= Zahlreiche weitere Medikamente befinden sich zur Zeit in Entwicklung.
Auch in Osterreich ist die Onkologie (ca. 50 % aller Studien in Osterreich) das am
meisten beforschte Therapiegebiet (siehe Kapitel 4.2 Klinische Forschung).
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Anzahl der von der EMA zugelassenen Krebsmedikamente
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Ausblick: It. PhARMA befinden sich mehr als 1.300 Arzneimittel zur Behandlung von
mehr als 20 Tumorarten in Entwicklung, die neue Ansatze wie etwa Gen-Analysen,

Virentherapie (MRNA), Immuntherapien, Antikorper-Wirkstoff-Konjugate verfolgen.

Arzneimittel und Impfstoffe in der Entwicklung gegen Krebs
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Die Kosten fiir Krebsbehandlungen liegen in Osterreich gemessen an den gesamten
Ausgaben fir Gesundheit konstant bei ca. 6,4 %, trotz deutlich gestiegener Inzidenz-
raten und langerer Behandlungszeitraume (vgl. 2014: 6,5%). Ein klarer Zusammenhang
besteht zwischen der Ausgabenhohe fiir die Krebsversorgung und den Behandlungs-
ergebnissen bzw. Uberlebensraten: Je héher die Investitionen in eine innovationsorien-
tierte Krebsversorgung, desto besser sind die Prognosen fiir Krebspatientinnen.

Quelle: IHE Comparator Report 2019, EMA 2019

7.4 Personalisierte Medizin in der Onkologie

Unter personalisierter Medizin in der Onkologie versteht man das Zusammenspiel von
modernsten Diagnoselésungen und prazisen Krebstherapien, um Patientlnnen bessere
Behandlungserfolge und mehr Lebensqualitat zu ermoglichen. Personalisierte Medizin
beginnt mit einer préazisen Diagnostik. Voraussetzung sind qualitativ hochwertige, zer-
tifizierte und validierte diagnostische Tests (molekulare Tumorprofilanalysen) nach
dem neuesten Stand der Technik.

Bereits vor tiber 20 Jahren wurden die ersten zielgerichteten Krebsmedikamente
zugelassen. Technologische Entwicklungen und eine hohe Forschungsintensitat haben
die Moglichkeiten der prazisen Krebsbehandlung weiter vorangetrieben. Heute stehen
in Europa Uber 70 zielgerichtete Therapien zur Verfligung. In den letzten Jahren
wurden jahrlich ca. 10 neue Krebstherapien zugelassen. Ein Meilenstein dabei ist eine
neuartige Prazisionstherapie zur Behandlung einer bestimmten Genfusion im Tumor,
unabhangig davon, wo sich der Krebs im Koérper befindet. Bis dato wurden Krebs-
therapien auf eine bestimmte Krebsform oder ein Organ spezifiziert (z.B. Brustkrebs
oder Lungenkrebs). Die Personalisierte Medizin betrachtet immer mehr den
genetischen Fingerabdruck der Krebserkrankung.

DarUber hinaus ertffnet das Gebiet der regenerativen Medizin
sowie der Gen- und Zelltherapien weitere Moglichkeiten, komplexe
Krankheiten nicht nur zu bekdmpfen, sondern sogar zu heilen.
Aktuelle Beispiele sind die beiden 2018 in den USA und Europa
zugelassenen Gentherapien mit sogenannten CAR-T-Zellen. Es
handelt sich um Wirkstoffe aus gentechnisch veranderten Zellen.
Quelle: vfa, BPI
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7.5 Arzneimittel zur Behandlung von seltenen
Erkrankungen

Seltene Erkrankungen sind Leiden, die lebensbedrohlich sind oder zu chronischer
Invaliditat fihren und weniger als 5 von 10.000 Menschen - am europaischen Durch-
schnitt gemessen - betreffen. Von den ca. 30.000 bekannten Krankheiten zéhlen
6.000-8.000 zu den seltenen Erkrankungen, tber 50 % davon betreffen Kinder. In
Osterreich leiden ca. 400.000 Menschen (das entspricht 6-8 % der Bevélkerung) an
seltenen Erkrankungen; innerhalb der EU sind es geschéatzte 30 Millionen.

Die europaische Verordnung ber Arzneimittel fir seltene Erkrankungen (EG)

Nr. 141/2000 wurde im Jahr 2000 speziell erlassen, um die Forschung und Entwicklung
von Arzneimitteln fUr seltene Erkrankungen, sogenannte Orphan-Drugs, durch pharma-
zeutische Unternehmen zu fordern. Den Unternehmen werden dadurch reduzierte
Zulassungsgebiihren sowie ein 10-jdhriges exklusives Vermarktungsrecht geboten. Dazu
muss ein Antrag auf Zuerkennung des Orphan-Drug-Status (= Designation) bei der
EMA erstellt werden, der zu jedem Zeitpunkt der Entwicklung eines solchen Arzneimit-
tels vor Beantragung der Zulassung gestellt werden kann. Die spatere Priifung des Zu-
lassungsantrages erfolgt, wie bei anderen Arzneimitteln auch, im zentralisierten
Verfahren durch den Ausschuss fiir Arzneimittel zur Anwendung beim Menschen.

Was ist selten? Ein Vergleich:
Ven 50.000 Personen haben ...

e 3,000 bis 5.000 Diabetes v 300 Brustkrebs  maximal 25 eine
30 Prngant el 1 Pl soltene Erh'mlr,uns
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In den Jahren 2000-2020 wurden 3.678 Antrage auf Erteilung des Orphan-Drug-Status
gestellt. 2.382 davon erhielten die Zuerkennung, von denen bislang wiederum nur 190
die Zulassung als Orphan Drug erreichten. Die grofse Anzahl der Antrage (3.678)
spiegelt die erfreulich hohe Forschungsaktivitat in diesem Bereich wider und zeigt, dass
die gebotenen Anreize der Verordnung angenommen werden. Die geringe Erfolgsquote
(190 Zulassungen) verdeutlicht aber auch das hohe unternehmerische Risiko.
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Zuerkennung des Status versus der Zulassung von Orphan Drugs 2000-2020
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Quelle: EMA Orphan Medicines Figures 2000-2020

Der Nationale Aktionsplan fiir seltene Erkrankungen (NAP.se)

Der NAP.se wurde Ende Februar 2015 verdffentlicht - mit dem Ziel, die Lebenssituation
aller betroffenen Patientlnnen und deren Angehdrigen zu verbessern. Er wurde im
Auftrag des Bundesministeriums flr Gesundheit von der NKSE (Nationale Koordina-
tionsstelle fiir seltene Erkrankungen) erstellt.

Ausgangspunkte fur die Erstellung bildeten europédische Erfordernisse (z. B. Empfeh-
lungen, Richtlinien), die nationale Bedarfserhebung ,Seltene Erkrankungen in Oster-
reich” (Voigtlander et al. 2012), der strukturierte Austausch mit nationalen

Expertinnen sowie aktuelle nationale Ankntpfungspunkte wie die Rahmen-Gesund-
heitsziele, die Gesundheitsreform oder die Kinder- und Jugendgesundheitsstrategie.

Der NAP.se kombiniert Plan und Strategie und definiert 9 zentrale Themenschwer-
punkte, die sowohl die europaischen Empfehlungen als auch die nationalen Erforder-
nisse beriicksichtigen. Zentrales Element ist die Etablierung von Expertisezentren und
deren Vernetzung, um Wissen zu bindeln und Patientinnen mit seltenen Erkrankungen
raschere und bessere Diagnosen sowie bestmaogliche Therapieoptionen zukommen
lassen zu kénnen. Die Erforschung und Entwicklung neuer Arzneimittel, mit Hilfe
besser vernetzter und gebindelter Expertise, ist speziell bei seltenen Erkrankungen
sehr wichtig. Wesentlich dabei ist, dass die Versorgung der Patientlnnen weiterhin
auch wohnortnah gewaéhrleistet wird.

Den NAP.se sowie die Evaluierung des Berichts (2020) und Informationen zu den
Expertisezentren findet man unter folgendem Link: https://www.sozialministerium.at/
Themen/Gesundheit/Seltene-Krankheiten.htm!

Der Evaluierungsbericht des NAP.se gibt u.a. mehr Klarheit in Bezug auf die weitere
Umsetzung und empfiehlt ein laufendes Monitoring der Maftnahmenumsetzung.
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7.6 Plasmaspende in Osterreich /
Produkte aus Blutplasma

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

= die Behandlung von angeborenen und erworbenen Immundefekten,

= die Hamatologie inkl. Hamophilie (Bluterkrankheit),

* bei schweren Verletzungen und Verbrennungen (zur Blutstillung und zum Wund-
verschluss),

= 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 fur
Entwicklung und weltweite Markteinfihrung neuer Produkte.

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

Plasmaspende und -verarbeitung in Osterreich:

* 20 Plasmazentren

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

* 58 Liter Plasma pro 1.000 Einwohnerlnnen: Osterreich ist Teil der Weltspitze in der
Plasmagewinnung und fuhrend in Europa

= 1,5 bis 5 Millionen Euro tragt jedes Plasmazentrum jéhrlich zur lokalen Wirtschafts-
leistung bei

= (iber 400 Beschaftigte in den Gsterreichischen 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 Gber 100 Lander

= mehr als 5.000 Arbeitsplatze
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7.7 Impfen

Der breite Einsatz von Impfungen verhindert derzeit pro Jahr ca. 2 bis 3 Millionen

Todesfalle und konnte 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 beziehungsweise eine anschliefbende Invaliditat.

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

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

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

Eine rezent durchgefiihrte Berechnung des Instituts fiir Pharmadkonomische
Forschung (IPF) aus dem Jahr 2019 zeigt anhand der Impfungen gegen Influenza,
Pneumokokken und HPV, dass sich Impfen auch fir die Gesellschaft und das Gesund-
heitssystem auszahilt.

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

76 Leistungen innovativer Therapien|PHARMIG Daten & Fakten 2021



Das Impfsystem in Osterreich

Der Osterreichische Impfplan (abrufbar unter https://www.sozialministerium.at/
Themen/Gesundheit/Impfen/Impfplan-%C3%96sterreich.html) gibt einen Uberblick
der aktuell zur Verfligung stehenden Impfungen. Er unterscheidet zwischen Impfungen,
die im Rahmen des kostenfreien Kinderimpfprogrammes von der 6ffentlichen Hand
getragen werden, und jenen Impfungen, die selbst finanziert werden mussen, aber
aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz empfohlen werden.

Bei einigen Impfungen wie beispielsweise bei FSME, Influenza- oder Pneumokokken
gibt es eine Bezuschussung durch ausgewahlte Krankenkassen.

Gratiskinderimpfkonzept

Vor rund 20 Jahren wurde das kostenfreie Impfprogramm des Bundes, der Bundes-
lander und der Sozialversicherungen eingeftihrt. Ziel war es, allen in Osterreich leben-
den Kindern bis zum 15. Lebensjahr Zugang zu wichtigen Impfungen zu ermoglichen.
Durch diese Mafsnahme konnte bei vielen Infektionen Herdenimmunitéat erreicht
werden. Im kostenlosen Impfprogramm sind Impfungen gegen haufig vorkommende
Krankheiten sowie gegen seltenere, schwer verlaufende Erkrankungen enthalten.

Die Finanzierung des Gratiskinderimpfkonzeptes setzt sich wie folgt zusammen:

v 8w
e s
L= L "= Bundesministerium
9 Bundeslander e Soziales, Gesundheit, Pflege -
und Konsumentenschutz
= finanzieren 1/6 der Impfstoff- = finanziert 1/6 der
kosten des 6st. Gratiskinder- = finanziert 2/3 der Impf- Impfstoffkosten
impfkonzeptes stoffkosten des 6st. des 6st. Gratis-
= verantwortlich fiir die Gratiskinderimpfkonzeptes kinderimpfkonzeptes

Umsetzung im Bundesland
= finanzieren die Kosten der
Administration (Impfhonorare)
und Distribution
Expertlnnen des Beschaffung der
nationalen Impfgremiums Impfstoffe erfolgt tber

Ausschreibungen

= beratendes Organ des BMSGPK :
= Ausarbeitung des 6st. Impfplans = Durchftihrung der Ausschreibung

Quelle: OVIH
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Aktuelle Beispiele zu wichtigen Impfungen in Osterreich:

FSME (Frithsommer-Meningoenzephalitis)

Die Durchimpfungsrate bei FSME ist im Vergleich zu anderen europaischen Landern
sehr hoch. 81% der 6sterreichischen Bevélkerung bis 65 Jahre wurden zumindest ein-
mal gegen FSME geimpft.

Ganz Osterreich gilt als Endemiegebiet. 2020 wurden trotz der hohen Durchimpfungs-
rate 215 Personen mit einer FSME-Erkrankungen hospitalisiert. Damit wurde sogar das
Rekordjahr 2018 mit 154 hospitalisierten Fallen tUbertroffen. Das korrekte Impfschema,
das Grundimmunisierung und Auffrischungsimpfungen vorsieht, fihrt zu nahezu voll-
standigem (95-99 %) Schutz.

Anzahl der diagnostizierten FSME-Fille in Osterreich im Zeitverlauf

2012 52
2013 98
2014 80
2015 64
2016 89
2017 B 16
2018 TS 154
2019 106
LZ/UNE e ]
in Absolut Quelle: Virologie MedUni Wien, 2020
Influenza

2019/20 gab es laut AGES in Osterreich 2.314 Grippe- und grippedhnliche Erkrankungen
pro 100.000 Einwohnerinnen am Hohepunkt der Influenza-Saison, die fast 3 Monate
lang gedauert hat. Besonders oft erkrankten kleine Kinder (im Alter von 0-4 Jahren).

In der Saison 2020/2021 wurde nur geringe Influenza-Aktivitat verzeichnet und
dementsprechend wurde die Influenza-Epidemie in Osterreich nicht ausgerufen.

Modellrechnungen des BMSGPK haben ergeben, dass die Impfung von Kindern sehr
gut dazu beitragt, die Ausbreitung der Influenza zu verringern oder sogar zu verhindern:
eine 80 %ige Durchimpfungsrate bei Kindern fiihrt laut einer Studie von Tsang et al. zu
einer 61%igen Reduktion von Influenza-Erkrankungen in der nicht geimpften
Erwachsenenbevilkerung. Um ein gleichzeitiges Auftreten von Influenza und
COVID-19 zu verhindern, wurde die Influenza-Impfung in der Saison 2020/21 erstmals
ins kostenfreie Kinderimpfprogramm aufgenommen. Auch in den einzelnen Bundes-
landern gab es ein stark verbreitertes Impfangebot mit teils kostenlosen oder verglins-
tigten Impfungen fir Erwachsene.
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Influenza-Durchimpfungsrate im zeitlichen Verlauf
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in Prozent Quelle: OVIH

Die Durchimpfungsrate ist in der Saison 2020/2021 auf ca. 21% gestiegen.

Masern

Die Masern sollten gemaf WHO bis 2020 zumindest in fiinf WHO-Regionen aus-
gerottet sein. Doch statt kurz vor der Elimination zu stehen, treten sie wieder vermehrt
auf, auch wenn das Jahr 2020 eine Ausnahme darstellt. Trotz COVID-19-Pandemie
inklusive der dazugehérigen Vorsichtsmafinahmen gab es in Osterreich It. BMSGPK
25 registrierte Masernfélle (zum Vergleich: 2019 waren es 151). Im restlichen Europa
zeigte sich ein &hnliches Bild: 2020 wurden It. ECDC (European Centre for Disease
Prevention and Control) knapp tber 2.000 Masernfélle dokumentiert, wahrend es
2019 noch mehr als 13.000 waren.

Flr eine ausreichende Immunitat der Bevolkerung ist eine Durchimpfungsrate von
95 % mit zwei Dosen erforderlich. Impfliicken gibt es bei Kindern im Alter von

2-5 Jahren sowie bei Menschen im Alter von 15-30 Jahren.

Virusassoziierte Krebserkrankungen

Laut einer Ende 2020 veroffentlichten Studie des NEMJ tragt die Impfung gegen
humane Papillomaviren (HPV) signifikant zur Reduktion von Gebarmutterhalskrebs
bei: Geimpfte Frauen erkranken deutlich seltener an dieser Krebsart.

Der Osterreichische Impfplan sieht daher die HPV-Impfung fir M&dchen und Buben vor.

Bakterielle Erkrankungen

2019 wurden in Osterreich 615 invasive Pneumokokken-Erkrankungen gemeldet.
Hauptbetroffen waren vor allem Menschen tber 75 Jahre. Dazu kommen zahlreiche
Féalle von nicht invasiven Erkrankungen wie zum Beispiel Lungenentziindungen. Zum
Schutz der Bevélkerung sieht der Osterreichische Impfplan die Impfung gegen
Pneumokokken vor.
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Européische Produktion und Impfstoffversorgung

Europa stellt das Herz der weltweiten Impfstoffforschung und der Impfstoffproduktion
dar. In 11 européischen Landern werden 1,7 Milliarden Impfstoffdosen produziert. 76 %
der weltweit hergestellten Impfdosen stammen aus den 27 europédischen Produktions-
statten. 86 % der in Europa produzierten Impfstoffdosen werden global verteilt. Uber
50 % gehen an humanitare Hilfsprogramme. Der Fokus der Impfstoffforschung liegt
auf der Entwicklung von ,Next-Generation”-Impfstoffen und Impfstoffen, die gegen
weitere Krankheiten als bisher schiitzen sollen (wie beispielsweise die Forschung an
Impfstoff gegen COVID-19, siehe Kapitel 7.8).

Impfstoffproduktion: Anzahl der Impfstoffdosen, welche in Europa hergestellt
wurden, im Vergleich zu anderen Regionen:

v v v v

EUROPA NORDAMERIKA ASIEN REST DER WELT

Da Impfstoffe biologische
pharmazeutische Produkte
sind, ist ihre Herstellung durch

5 Q komplexe Prozesse und
In Europa werden in 12 Forschungszentren Kontrollmechanismen gEkenn'
11 Landern an In 8 Lander
27 Produktlonsstatten fokussieren sich auf zeichnet. Die Vorlaufzeit fiir die
fstoffe hergestellt. die Entwickl o
T ST Produktion betragt bis zu zwei

- #

Jahre.

Weitere Herausforderungen fur die Hersteller sind vermehrte regulatorische Anforde-
rungen, fehlende Koordination bei der Bedarfserhebung, streng vorgegebene Einkaufs-
mechanismen (Ausschreibungen) und ein oft unvorhersehbarer, weltweit erhéhter
Bedarf. Aufgrund dieser Komplexitat gibt es weltweit nur wenige global tatige
impfstoffherstellende Unternehmen. In Osterreich gibt es 7 Unternehmen, welche
Impfstoffe vertreiben.

An 3 Standorten werden Komponenten fir COVID-19-Impfstoffe hergestellt, die
weltweit zum Einsatz kommen.
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7.8 COVID-19-Pandemie

Mit dem Bekanntwerden des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 am 31. Dezember
2019 liefen binnen kirzester Zeit weltweit zahlreiche Forschungs- und Entwicklungs-
projekte fiir schnelle und zuverlassige Tests zum Nachweis des Virus, préventive-
COVID-19-Impfstoffe und therapeutische Medikamente an.

Coronavirus-Pandemie (Quelle: WHO)

* 31. Dezember 2019: Falle von Lungenentziindung mit unbekannter Ursache in der
chinesischen Stadt Wuhan

= 7. Janner 2020: Identifizierung des neuartigen Coronavirus (2019-nCoV) als Ursache

* 30. Jénner: Die WHO erklart den Ausbruch des neuartigen Coronavirus zu einer
gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite

= Februar 2020: Der Erreger der aktuellen Pandemie erhielt den Namen SARS-CoV-2.
Die Abkirzung steht fiir Severe Acute Respiratory Syndrome-Coronavirus-2. Die
Erkrankung, die das Virus auslost, wird als COVID-19 bezeichnet.

= 11. Mérz: Die WHO erklart den SARS-CoV-2-Ausbruch offiziell zu einer Pandemie.

Praventive Impfstoffe

Derzeit wird It. Ubersicht der Weltgesundheitsorganisation WHO an mehr als 250
Impfstoffkandidaten unterschiedlicher Ansatze - Lebendimpfstoffe mit Vektorviren,
Totimpfstoff mit Virusproteinen, genbasierte Impfstoffe (MRNA) - gearbeitet. Davon
befinden sich 184 in der préklinischen Entwicklung und 93 Kandidaten im Stadium der
klinischen Prifung. Von letzteren werden 17 in der Phase 3 erprobt (Stand: 30. April
2027D).

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
Studienprotokolle sowie ihrer Designs, die Durchfihrung der Studien in mehreren
Zentren und Landern, das grofse Interesse bei Freiwilligen, daran teilzunehmen, und
nicht zuletzt die friihzeitigen, phasenlbergreifenden und parallellaufenden Bewertungen
(Rolling Review-Verfahren) der Zulassungsbehorden (siehe dazu Kapitel 5.5.
Regulatorische Besonderheiten).
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Impfstoffentwicklung im Vergleich

Standard-Entwicklungszeiten
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Quelle: www.ema.europa.eu

Ubersicht: COVID-19-Impfstoffe:

Nach aktuellem Stand (30. April 2021) wurden bislang nach positiver wissenschaftli-
cher Stellungnahme auf Empfehlung der EMA vier sichere und wirksame Impfstoffe
gegen COVID-19 zur Verwendung in der EU zugelassen:
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/
eu-vaccines-strategy_de#zugelassene-impfstoffe

Drei weitere Impfstoffkandidaten befinden sich in einem Rolling Review-Verfahren der

EMA (Stand: 30. April 2021) https:/ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/corona-
virus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_de#impfstoffe-in-entwicklung
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Weitere Informationen zum Status der COVID-19-Impfstoffentwicklung:

Eine Ubersicht der Impfstoffforschung und -entwicklung bietet die WHO: Draft land-
scape and tracker of COVID-19 candidate vaccines unter https://www.who.int/publi-
cations/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines

Einen Uberblick zum Status der Impfstoff-Zulassungen in Europa gibt die EMA unter:
https.//www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/
coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines

Therapeutische Medikamente

Unternehmen weltweit erproben vorhandene Medikamente auf ihre Eignung zum
Einsatz gegen COVID-19 und/oder entwickeln neue Arzneimittel. Dazu screenen sie
Wirkstoffe in unterschiedlichsten Entwicklungsstadien und eine Vielzahl an aktiven
Substanzen. Um moglichst rasch voranzukommen, kooperieren sie untereinander oder
mit Forschungsorganisationen weltweit.

Bendtigt werden Medikamente unterschiedlicher Art. Die meisten gehoren in eine der
folgenden vier Gruppen:

= Antivirale Medikamente: Sie sollen verhindern, dass die Viren in Kérperzellen
eindringen oder sich dort vermehren.

= Herz-Kreislauf-Medikamente: Sie sollen die Blutgefafbe, das Herz und weitere
Organe vor Komplikationen durch eine COVID-19-Erkrankung schitzen.

* Dampfende Immunmodulatoren: Sie sollen im fortgeschrittenen Stadium der
Erkrankung die Abwehrreaktionen des Kérpers so begrenzen, dass diese nicht noch
mehr Schaden anrichten als die Viren selbst.

* Medikamente fur die Lungenfunktion: Sie sollen der Lunge helfen, wahrend der
akuten Infektion ihre Funktion aufrecht zu erhalten und sich anschliefbend moglichst
folgenlos zu regenerieren. Quelle: vfa

Ubersicht: Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19

Zum aktuellen Stand (30. April 2021) wurde fiir ein Medikament die bedingte
Zulassung (Conditional Marketing Authorisation) von der EMA ausgesprochen. Fir
ein weiteres Medikament wurde ein Antrag auf Zulassung bei der EMA gestellt. Drei
weitere Medikamente befinden sich in einem Rolling Review-Verfahren der EMA.

Einen Uberblick zum Status therapeutischer Medikamente in Europa gibt die EMA

unter: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-
threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Leistungen innovativer Therapien|PHARMIG Daten & Fakten 2021



https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
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/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

84

Hier entwickeln und produzieren Unternehmen im deutschsprachigen Raum

Impfstoffe und therapeutische Medikamente gegen COVID-19

ARTES Biotechnology (Langenfeld) ®

Bayer (Leverkusen) ®
Taconic Biosciences (Leverkusen) @

Lead Discovery Center (Dortmund) @ || Baxter BioPharma |[Richter-Helm BioLogics (Hamburg) @
Solutions (Halle) ® |

Vicutec Biologicals (Dortmund) @

Miltenyi Biotec (Teterow) @ |

Biotest (Dreieich) @

Evonik (Hanau) ®

DiosCURE Therapeutics (Bonn) @
Miltenyi Biotec (Bergisch Gladbach) ® \I

AiCuris @

Evotec (Hamburg) ®
Allergopharma (Reinbek) ®

)
WuXi Biologics (Wuppertal) ®

i Merck (Darmstadt) @ @

Boehringer Ingelheim (Ingelheim) @

BioNTech / Pfizer (Mainz) ®

AbbVie (Ludwigshafen) @
Lipoid (Ludwigshafen) ®

Evonik (Dossenheim) ®
Apogenix (Heidelberg) @
Celonic (Heidelberg) ®

NEC Laboratories (Heidelberg) ®

Ursapharm (Biibingen) @

Atriva Therapeutics (Thiibingen) @
CureVac (Tabingen) ®

EMC Microcollections (Tibingen) @
INTAVIS Peptide Services (Tubingen) ®
PRIME Vector (Tabingen) ®

Eleva (Freiburg) @
Advita Lifescience (Gundelfingeny @ |~ ————————{#)

Boehringer Ingelheim (Biberach) @

CanVirex (Basel) @
Celonic (Basel) @

Novartis

Roche

@ | entwickelt Impfstoff
@ | entwickelt neues

Vibalogics (Cuxhaven) ® |
T

Novartis (Basel) @ ® ® (Stein am Rhein) @ g
Roche (Base) @@ Merck (Schaffhausen) @
Corden Pharma (Liestal) @ [Relief Therapeutics (Genf) ®
Janssen Vaccines (Bern) ®
Lonza (Visp) ®
VIR

Vakzine Projekt Management
(Hannover) @

Siegfried (Hameln) ®

.
O
O O O

oy BioNTech (Marburg) ®

Formycon (Minchen) @
O Sxplicat Pharma (Hohenbrunn) @
® | baseclick (Neuried) ®
Bavarian Nordic (Planegg) ®
Eisbach (Planegg) @
ethris (Planegg) @

Immunic Therapeutics (Planegg) @

Isar Bioscience (Planegg) @
Lead Discovery Center (Planegg) @
Leukocare (Planegg) @

(Zurich) @

Origenis (Planegg) @

@ | erprobt
@ | unterstiitzt Impfstoff- bzw.
Medikamentenentwicklung

Mo\e:ular Partners (Ziirich) @

Octapharma (Lachen) @
saiba (Pfaffikon) ®

Proteros (Planegg) ®

Secarna (Planegg) @
Sirion Biotech (Planegg) ®
IcanoMAB (Polling) @

Yumab (Braunschweig) @ |

Aptarion Biotech (Berlin) @ e
Bayer (Berlin) @

Belyntic (Berlin) ® ®

Berlin Cures (Berlin) @

MetrioPharm (Berlin) @

moloX (Berlin) @

Nuvisan IC8 (Berlin) ®

Probiogen ®

Adrenomed (Hennigsdorf) @

Panthera Therapeutics (Hennigsdorf) @
preclinics discovery (Potsdam) @

Dermapharm (Brehna) @
1DT Biologika (Dessau-RoBlau) ® @

InflaRx (jena) @
Sanofi (Frankfurt) ®|
Novartis (Niirmnberg) ®

.. [ 2bind (Regensburg) @

Thermo Fisher Scientific GENEART

(Regensburg) @

Daiichi Sankyo (Pfaffenhofen) ®

Rentschler Biopharma (Laupheim) ® | . ,_
R-Pharm (llertissen) @ \

Polymun (Klosterneuburg) ®
APEPTICO (Wien) ®

APEIRON Biologics (Wien) @
BlueSky Immunotherapies @
CEBINA (Wien) ® @

G.ST Antivirals / Takeda (Wien) @
| Marinomed Biotech (Wien) @
MChE/F4 Pharma (Wien) @
Panoptes Pharma (Wien) ®
Valneva (Wien) ®

Viravaxx (Wien) ®

Innophore (Graz) ®

Novartis (Kundl) ®
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nach Recherchen von vfa, BIO Deutschland, PHARMIG und Interpharma; Stand 26.04.2021

Die interaktive Karte der Verbande vfa, BIO Deutschland und PHARMIG (Osterreich)
zeigt, wo Unternehmen im deutschsprachigen Raum an Impfstoffen oder therapeu-
tischen Medikamenten gegen COVID-19 arbeiten: https://www.vfa.de/de/arznei-
mittel-forschung/coronavirus/standorte-forschung.

Sie beruht auf Recherchen der drei Verbande und Informationen von Interpharma
(Schweiz), auf Meldungen der Unternehmen und Medienberichten. Sie wird laufend
aktualisiert, erhebt aber fur keinen Zeitpunkt den Anspruch auf Vollstéandigkeit.
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8 Arzneimittelindustrie
als Wirtschaftsfaktor

Der Fuftabdruck der pharmazeutischen Industrie in Europa

2, 7

6konomisch — 206 Mrd. Euro =———3p 2,5 Mio.
(direkt, indirekt & induziert) Bruttowertschopfung Jobsim
im Jahr 2016 Jahr 2016

Der 6konomische Beitrag der pharmazeutischen Industrie an der EU-Wirtschafts-
leistung wird 2016 auf 206 Milliarden Euro geschatzt - davon sind 100 Milliarden
direkte Effekte und 106 Milliarden indirekte Effekte und das entspricht ca. 1,4 % der
gesamten Wirtschaftsleistung (BIP). Die pharmazeutische Industrie schafft somit
europaweit etwa 2,5 Millionen Jobs (die Gberdurchschnittlich hoher qualifiziert und
weiblich sind), das entspricht ca. 0,9 % aller Arbeitsplatze in der EU. Quelle: PwC 2019

8.1 Produktion in Europa

Arzneimittelproduktion im europaischen Vergleich

Mio. Euro Euro pro Einwohnerln Geschitzte Bevolkerung Beginn 2018
Schweiz 45.885 5408 8.484130
Deutschland 32905 397 82.792.351
Italien 32.200 532 60.483.973
Frankreich 23.213 346 67.026.224
Vereinigtes Konigreich 23.039 348 66.273.576
Irland 19305 3997 4.830.392
Spanien 14.970 321 46.658.447
Belgien 13.312 1.168 11.398.589
Schweden 8153 806 10.120.242
Niederlande 6180 360 17181.084
Osterreich 2.775 315 8.822.267
Polen 2465 65 37976.687
Finnland 1773 322 5.513.130
Portugal 1514 147 10.291.027
Norwegen 1.072 202 5.295.619

Quelle: EFPIA, Statistik Austria, Eurostat 2021

Im Jahr 2018 waren innerhalb Europas die Schweiz, Italien und Deutschland fir den
Uberwiegenden Teil der Arzneimittelproduktion verantwortlich. Die Schweiz konnte
wertmafdig die hochste Produktion pro Einwohnerln verzeichnen.
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8.2 Produktion in Osterreich

Pharmaproduktion in Osterreich, Importe und Exporte

Produktion Importe Exporte
<4h> ZiD 1D 1D
nrd b
2712 3126 8974 9.898 9.940 1150
+15,27% +10,30% +1217%
in Mio. Euro Quelle: Statistik Austria

Im Bereich der Pharmaindustrie gehért Osterreich zu den Exportlandern: 2019 weist
Osterreich eine positive (+12,7 %) Handelsbilanz auf, etwa 46 % des Exports entfallen
auf Lander der EU 28. Im Jahr 2019 wurden um rund 15,3 % mehr (vs. 2017) pharma-
zeutische Produkte hergestellt.
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8.3 Arzneimitteldistribution

Arzneimittelversorgungsstruktur

In Osterreich ist die Arzneimittelversorgung tber die Verteilerkette Pharma-
unternehmen - Pharmagrofthandel - Apotheke - PatientIn abgedeckt.

tiber 220

Pharmaunternehmen
(Produzent oder Depositeur)
f Pharmagrofthandel j
141 l 42

Offentliche Apotheken Anstaltsapotheken

895
Hausapotheken -} PatientInnen {' _L
bei Arzten/Arztinnen

A

—’ Hauptvertriebswege
—’ Vertriebswege DTP OTC (ca. 10 % des Apothekenmarktes)
—} mogliche weitere Vertriebswege

52.367 Arzte/
Arztinnen

Quelle: PHARMIG, Statistik Austria, IQVIA, SV, BMSGPK, Osterr. Apothekerkammer, 2021
* fur OTC-Produkte ab 25.06.2015 Verkauf auch im Fernabsatz

Rund ein Drittel der Arzneimittel wurde an Krankenh3user 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 Parallel-
handel.

Die Preise fur Arzneimittel unterliegen in vielen EU-Mitgliedstaaten einer direkten
oder indirekten staatlichen Regulierung. Daraus kénnen fur ein bestimmtes Arznei-
mittel Preisunterschiede in den verschiedenen Landern resultieren, die es fur Parallel-
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handler attraktiv machen, Arzneimittel aus Niedrigpreislandern einzukaufen und in
Hochpreisldnder zu importieren. Dieser Parallelhandel ist aufgrund der EU-Warenver-
kehrsfreiheit legal, beinhaltet jedoch auch gewisse Risiken fiir die Versorgung.
Aufgrund der fur Hersteller nicht kalkulierbaren Warenstréme kann es zu Versor-
gungsengpassen kommen. Der Gesetzgeber schreibt eine Anpassung an die nationale
Kennzeichnung vor, welche durch Umverpacken und Einfligen der Gebrauchsinforma-
tionen in der jeweiligen Landessprache erfolgt. Nicht selten werden die betreffenden
Arzneimittel Uber mehrere Zwischenhandler weiterverkauft, bis sie schlief3lich auf
einem Binnenmarkt zu Patientinnen gelangen. Diese Mafsnahmen kénnen das
Potenzial fir das Eindringen von Falschungen in die legale Vertriebskette erhdhen.

Die Einsparungsmoglichkeiten fiir Gesundheitsorganisationen, die auf solche Importe
zurlickgreifen, sind meistens nur sehr gering, da der Grofteil der Marge beim Parallel-
handler verbleibt.

In Osterreich steigt der Anteil an Parallelimport seit einigen Jahren kontinuierlich an -
er betragt 2020 3,07 % (vs. 0,12 % in 2010) 3,5 % fir den niedergelassenen Markt und
2,3 % fur den Krankenhausmarkt. Produkte zur Behandlung des Nervensystems und
aus dem Bereich Onkologie sind besonders betroffen.

Parallelimport in Osterreich

357
3,0
2,5
2,0
15
1.0
0.5

0

T T T T T T T T T T T
2010 20m 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Angaben in Prozent Quelle: 1QVIA 2020

Im tiberwiegenden Mafe ist Osterreich aufgrund seines niedrigen Preisniveaus im
EU-Vergleich jedoch stark vom Parallelexport betroffen. Dies fihrt in manchen Féllen
zu Problemen in der Versorgung der Patientinnen im Inland trotz nachweislicher
Lieferfahigkeit des Zulassungsinhabers. Aus diesem Grund wurde mit der Verordnung
zur Sicherstellung der Versorgung (BGBI 20/11/30) die Moglichkeit geschaffen, dass
das BASG fur Produkte mit Vertriebseinschréankungen ein temporéres Parallelexport-
verbot aussprechen kann (vgl. 9.4).
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Fernabsatz - Versandhandel

Fernabsatz im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG) ist der Verkauf von rezeptfreien
Arzneimitteln durch offentliche 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.

Fur Bestellungen aus einer 6sterreichischen Internetapotheke ist auf das
‘ - Osterreichische Flaggensymbol zu achten. Internetapotheken die von
=ieewien - gnderen EU-Landern aus tatig sind, erkennt man ebenfalls am jeweiligen
" Flaggensymbol. Legale Internetapotheken diirfen ausschlieflich rezept-

freie Arzneimittel in bzw. nach Osterreich verkaufen.

Seit 25. Juni 2015 ist der Fernabsatz im Inland auch fur 6sterreichische Apotheken
moglich. In der Liste der Medizinmarktaufsicht der AGES finden sich Informationen zu
allen in Osterreich registrierten Versandapotheken:
https://versandapotheken.basg.gv.at/

Die gesetzlichen Vorschriften sind in der Fernabsatzverordnung geregelt.
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8.4 Unternehmensstruktur

Grofde der Pharmaunternehmen, nach Umsatz

von 1,5 Mio. bis
7.5 Mio. Euro 15%

49 % iiber 75 Mio. Euro

Die ¢sterreichischen Pharmaunter-
nehmen, die entweder selbst Arz-
neimittel produzieren (,Hersteller")
bis 1,5 Mio. Euro 36 % oder Fertigarzneimittel nach Oster-
reich importieren (,Depositeure”),

unterscheiden sich stark in ihrem
Quelle: PHARMIG, 2020 nach den Jahresumsétzen der Geschéaftsumfang.
PHARMIG-Mitgliedsunternehmen

8.5 Pharmastandort Osterreich

oy |4 S

18.000 9,6 Mrd. Euro 3,2 Mrd. Euro
Beschaftigte in den betragt der Investitionen der
Unternehmen der pharma- Wertschopfungsanteil Pharmaunternehmen in
zeutischen Industrie Oster- der Pharmaindustrie den Standort Osterreich
reichs (63.000 indirekt (= 2,8% des BIP)* (2013-2020)

Beschaftigte)

Quellen: Haber, G. (2016): Life Sciences und Pharma: Okonomische Impact Analyse; firmeneigene Verdffentlichungen 2013-2020

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

Jedes einzelne Unternehmen leistet einen wesentlichen Beitrag flr die dsterreichische
Gesamtwirtschaft und fir die bestmdgliche Gesundheitsversorgung. Die interaktive
Landkarte unter www.pharmastandort.at visualisiert die Leistungsféhigkeit der
Branche und zeigt, welche Unternehmen tagtéglich fir den Standort Osterreich im
Einsatz sind.
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9 Arzneimittelmarkt

9.1 Preisbildung fir Arzneimittel

In Osterreich ist die Preisbildung fiir Arzneimittel gesetzlich geregelt. Die entsprechen-
de Grundlage dafir bilden das Preisgesetz 1992 (fir alle Humanarzneimittel) und das
ASVG (fur die Aufnahme in den Erstattungskodex). Zustandig fiir Arzneimittelpreise
ist die Preiskommission des Bundesministeriums flir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz (BMSGPK).

Preisbasis eines Medikamentes bildet der Fabrik- oder Depotabgabepreis (FAP/DAP)
des Herstellers. Auf diesen Preis werden die jeweiligen Aufschldge (Grofhandels- und
Apothekenaufschlag - durch gestaffelte Hochstaufschlage gesetzlich geregelt) und die
Umsatzsteuer gerechnet. Der FAP/DAP kann vom vertriebsberechtigten Unternehmen
frei festgelegt werden, wobei das BMSGPK Uber diesen Preis informiert wird.
Preis-Beispiel:
Arzneimittelpreis
* Fabriks-/Depotabgabepreis (FAP/DAP):

Hersteller/Depositeur -» Grofshandel
. . €11,25
* Apotheken-Einkaufspreis (AEP): = FAP + Grofhandelsaufschlag
Grofthandel -» Apotheke
KKP brutto: € 15,20

Bei ERSTATTUNG: = AEP + Apothekenaufschlag
' (exkl. USt."*)
* Krankenkassenpreis (KKP):

Apotheke -> Krankenkasse

Bei PRIVATKAUF:

. €21,20
* Apothekenverkaufspreis (AVP): = AEP + Apothekenaufschlag + 15%

Apotheke -» Privatkunde/Privatkundin At e issdileg @id: UsL™)

* Rezeptgebiihr seit 11.2021: 6,50 Euro; ** USt. seit 11.2009: 10 % Quelle: PHARMIG
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Preisentwicklung (Basis FAP)

100,0
994

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
in Prozent Quelle: Statistik Austria, IQVIA

[ Verbraucherpreisindex” (Jahresdurchschnitt), VPI 96 (1996=100)
B \|edikamentenpreisindex** (Basis FAP)

* Der Verbraucherpreisindex (VPI) ist ein Mafstab fur die allgemeine Preisentwicklung bzw. Inflation in Osterreich.

** Der Medikamentenpreisindex (Basis FAP) basiert auf QVIA-Berechnungen und ist ein Element des Wachstums. Der Medikamen-
tenpreisindex beinhaltet Veranderungen des Preises in % der bereits am Markt eingeftihrten Produkte im Vergleich zur Vorperiode.
(siehe dazu Kapitel 9.2)

Die Preise fur bereits am Osterreichischen Markt befindliche Arzneimittel sind seit
1996 jedes Jahr gefallen. Eine fiktive Arzneimittelpackung, die 1996 noch 10 Euro
kostete, kostete 2020 nur mehr 6,16 Euro.

Hingegen ist beim Verbraucherpreisindex (VPI) eine vollkommen kontrare Entwicklung
zu verzeichnen.

Verbraucherpreisindex und Medikamentenpreisindex klaffen von Jahr zu Jahr weiter
auseinander. Der Medikamentenpreisindex sinkt kontinuierlich.
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Ausgewahlte Guter des Alltags, deren Preise ahnlich reguliert sind wie jene
der Arzneimittel, weisen im Laufe der Zeit kontinuierliche Steigerungen auf,
wie beispielsweise:

= das Porto fur Briefversand (Steigerung 2019 vs. 2001 +37 %) oder
= Einzelfahrscheine mit den Wiener Linien (Steigerung 2019 vs. 2008 +41%) oder
= 1 Stunde Kurzparken in Wien (Steigerung 2002 vs. 2019 +41%).
Quelle: Wiener Linien, Gemeinde Wien, Post, IQVIA, BMSGPK

Der Krankenkassenpreis von 41,4 % aller erstattungsfahigen* Arzneimittelpackungen
(berechnet durch IQVIA am Absatz) liegt unter der Rezeptgebuhr fiir 2020 (in der
Hohe von 6,30 Euro).

* Erstattungsfahiger Markt: IQVIA DPMO next level mit adaptierter Datenerfassung (inkl. RX Direktgeschéft) ohne ausgewahlter nicht
erstattungsfahiger ATC 3 Klassen GO3A, G4OE, J07B/D/E, VOIA, mit verschreibungsfreien erstattungsfahigen Produkten

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

von 2021 vs. 2003 um ca. 53 % gestiegen. Der Erlos durch Rezeptgebiihren bedeutet fir

die Krankenversicherung im Jahr 2019 Einnahmen in der Hohe von 424 Millionen Euro.

Entwicklung der Rezeptgebiihren 2003-2021
7,00

6,50
6,00
550

5,00

450

4,00

2003 2005 2007 2009 201 2013 2015 2017 2019 2021
Angaben in Euro Quelle: BMSGPK

Neben einer generellen Befreiung von der Rezeptgebihr aus sozialen Griinden besteht
seit Janner 2008 eine jahrliche Rezeptgeblhrenobergrenze von 2 % des Jahresnetto-
einkommens (ohne Sonderzahlungen wie Urlaubs- oder Weihnachtsgeld) der
versicherten Person. Ab dem Zeitpunkt der Uberschreitung dieses Grenzbetrages

sind Versicherte und mitversicherte Angehérige fir den Rest des Kalenderjahres von
der Rezeptgebiihr befreit.
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9.2 Elemente des Wachstums

Das Wachstum des rezeptpflichtigen Apothekenmarktes - in der Héhe von +6,3 % im Jahr
2020 - wird durch eine Vielzahl von Elementen beeinflusst:

Elemente des Wachstums (Basis FAP)

2005
6,1%
2015
2018
6,4%
2019
2020 63%

-6 -5 -4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5 6 7
B Gesamtwachstum [T Preisdnderung I Struktureffekte I Neueinfithrungen
Quelle: IQVIA

= Unter Preisdanderungen werden Veranderungen des Preises eines bestimmten,
bereits am Markt eingefihrten Produktes im Vergleich zur Vorperiode verstanden.
Diese betragen 2020 0,1% und beeinflussen die Marktentwicklung marginal.
2019 gab es deutliche Preisénderungen in der Hohe von -5.3 %.

* Neueinfiihrungen umfassen jene Produkte, die neue Wirkstoffe enthalten, im ersten
Jahr nach Markteinfihrung. Diese Produkte ersetzen bisherige Therapieformen oder
ermdoglichen erstmals neue medikamentdse Therapien.

Neueinfiihrungen beeinflussen 2020 das Marktwachstum in einem geringen
Ausmaf von +0,6 % und liegen unter dem Wert von 2019 von +4,1%.

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

Im Jahr 2020 betragen die Struktureffekte +5,7 % - und liegen deutlich tiber dem
Wert von 2019 in der Hohe von + 3,8 %.
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9.3 Krankenhaus- und Apothekenmarkt

Der osterreichische Arzneimittelmarkt hatte im Jahr 2020 ein wertmafiges Volumen
von 4,8 Milliarden Euro und einen Umfang von 222 Millionen Packungen.

Das bedeutet ein Wachstum von 6 % des Wertes und einen Riickgang der Menge
von -4,5%.

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

* Krankenhausmarkt (intramuraler Bereich)
= Offentliche Apotheken und hausapothekenfihrende Arzte/Arztinnen (extramuraler

Bereich)

Arzneimittelumsatz (Basis FAP*)

2000 3022
2015 3550

Quelle: IQVIA DPMO/DPMOK
207 4208
2018 4394
2009 4583
200 4827
in Mio. Euro Quelle: IQVIA DPMO next level mit adaptierter Datenerfassung (inkl. RX Direktgeschaft)/DPMOK

I Krankenhduser
B Apotheken

*Keine Berticksichtigung von Rabatten und Preismodellen (PM)

Im Jahr 2020 sind verglichen mit 2019 sowohl der Apotheken- als auch der Kranken-
hausmarkt wertmafig gestiegen, mengenmafig zeigen sich der Krankenhausmarkt
und der Apothekenmarkt riicklaufig.

= Apothekenmarkt: +5,3 % wertméfig nach € in Umsatz bzw. - 4,2 % mengenméfig
nach Packungen

= Krankenhausmarkt: +7,5% wertmafig nach € in Umsatz bzw. - 7,0 % mengenmafig
nach Packungen
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Im Jahr 2020 wurden in Osterreich 222 Millionen Packungen verkauft - davon rund
8 % an Spitaler (Anstaltsapotheken) und rund 92 % an Apotheken im extramuralen
Bereich.

Verkaufte Packungen

2010 232102 23.415 208.687
2015 240717 22.771 217947
Quelle: 1QVIA DPMO/DPMOK
2017 232.067 21.551 210.516
2018 234382 [AHN0f0) 213.382
2019 233107  [PAOKEIES 212.734
2020 222325 18.618 203.707
in Tausend Stk. Quelle: IQVIA DPMO next level mit adaptierter Datenerfassung (inkl. RX Direktgeschaft)/DPMOK

B Krankenhauser
El  Apotheken

2020 wurde vs. 2019 bei den verkauften Packungen ein Riickgang von -4,5%
verzeichnet.

Verordnungstendenz
Die Zahl der Heilmittelverordnungen ist seit 2015 ricklaufig. Sie ist 2019 im Vergleich
zu 2014 um knapp 8 % zurlickgegangen.

Anzahl der erstatteten Verordnungen pro versicherter Person
125
120
15+

110

105

Angaben in Mio.

100

95
2014 2015 2016 2017 2018 2019

in Mio. Euro Zahl der Verordnungen Quelle: SV
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9.4 Arzneimittelverbrauch nach Indikationsgruppen

Die verordnungsstarksten therapeutischen Untergruppen ATC Ebene 2*, 2019

124

c
7}
c

2

2

09 NO6 (0 BO1 A0 NO5 NO2 Jot (07 A02

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 Fettstoffwechselstrungen, z. B. bei erhohten Cholesterinwerten)

BOT  Antithrombotische Mittel (Hemmung von Blutgerinnung)

A10  Antidiabetika (Mittel gegen Diabetes)

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

NO2  Analgetika (Schmerzmittel)

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

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

A02  Mittel bei sdurebedingten Erkrankungen (zur Neutralisierung der Magensaure, z. B. bei Sodbrennen, sdurebedingten
Magenschmerzen)

in Packungen Quelle: SV

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

Mehr als 60 % aller Verordnungen entfallen auf die 10 verordnungsstarksten Indika-
tionsgruppen.

Die nach ATC-System am haufigsten verschriebenen Medikamente sind: Mittel mit
Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (z. B. bei Bluthochdruck), Psycho-
analeptika (gegen psychische Erkrankungen, z. B. Depressionen) sowie Mittel, die den
Lipidstoffwechsel beeinflussen. Auf diese 3 verordnungsstarksten Indikationsgruppen
entfallen rund 25 % aller Verordnungen.
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9.5 Generika im Erstattungsmarkt

Verordnete Nachfolgerprodukte am ersetzbaren* Markt

60

55

: e
35 /
ol

Anteil der verordneten Nachfolgerprodukte in %

25
20

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Verordnungen M Kosten Quelle: SV

* Bei Berechnung des Nachfolgeranteils wird ausschlie8lich zwischen dem zuerst im Erstattungskodex aufgenommenen Produkt
(Erstanbieter) und den zu einem spateren Zeitpunkt hinzugekommenen Produkten (Nachfolger) unterschieden.

Der Generikaanteil am ersetzbaren Markt betragt 2020 ca. 57 % (It. Abrechnung
der Krankenversicherungstrager fur 2020), d. h., mehr als jede zweite Verordnung
entfallt auf ein Nachfolgerprodukt und ca. 49 % der Kosten entfallen auf Nachfolger-
produkte am ersetzbaren Markt.

9.6 Biosimilars

In Osterreich stehen 45 zugelassene Biosimilars (zu 15 verschiedenen Wirkstoffen) fur
die Behandlung schwerer Erkrankungen wie Krebs, Autoimmunerkrankungen, Wachs-
tumsstorungen, Osteoporose oder Blutgerinnung zur Verfligung (EMA-Zulassungen:

67 zu 16 Wirkstoffen, Stand 04,/2027).

Knapp ein Viertel (24 %) des biosimilarsfahigen Gesamtmarkts in Osterreich (am
Umsatz gemessen) entféllt 2019 auf Biosimilars: im niedergelassenen Markt betragt
dieser Anteil rund 14 % und im Krankenhausmarkt 43 %.

€ ) (&
24,2% 3‘ 139% & 431%

Gesamtmarkt niedergelassener Bereich Krankenhaus-Bereich
Quelle: IQVIA, Biosimilarsverband Osterreich, 2021
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9.7 Selbstmedikationsmarkt

Der OTC-Markt ist wertmafig 2020 im Vergleich zu 2019 um 1,1% auf 1.193 Millionen
Euro (AVP) gewachsen, wahrend der Absatz im selben Zeitraum um - 5,6 % zurlick-

gegangen ist. Unmittelbar vor dem ersten Lockdown in Folge der COVID-19-Pandemie
im Marz 2020 stiegen Umsatz und Absatz von Consumer Health Produkten deutlich

an. Die darauffolgenden Monate waren von verdndertem Verhalten der Menschen
gekenn-zeichnet: geringeres Konsumverhalten und geringere Kundenfrequenz in den
Apotheken. Aufgrund der Hygienemafbnahmen (z. B. Abstandsregeln und
Maskenpflicht) gab es im Herbst 2020 deutlich weniger Husten- und Erkéltungs-

krankheiten. Diese Indikationsgruppe verzeichnete einen Umsatzriickgang von 15,8 %.

Indikationsgruppen in der Selbstmedikation (Basis AVP) 2020

Sonstige 29 %

Haut- und
Schleimhautmittel 9%

Herz- und Kreislaufmittel 6 %

Vitamine, Mineralstoffe, Nahrungszusatze 12%

Husten- und
18% Erkiltungsmittel

13% Magen- und
Verdauungsmittel

13% Schmerz- und Rheumamittel

Quelle: IGEPHA/IQVIA

Medikamente in der Selbstmedikation, so genannte ,Over the counter”-Arzneimittel
(OTC), sind wirksam, sicher und gesundheitstkonomisch 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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9.8 Arzneimittelversorgung

Trotz aller Bemiihungen in der Vertriebskette, die Versorgung der Patientinnen sicher-
zustellen, kann es punktuell zu Einschrankungen der Verfligbarkeit kommen. Die Griinde
daflir sind multifaktoriell und in allen Bereichen der Vertriebskette zu finden. Unter der
Leitung des BASG wurde in einem Positionspapier https://www.basg.gv.at/fileadmin/
redakteure/04_Marktbeobachtung/Vertriebseinschr%C3%A4nkungen,/Positions-
papier_Vertriebseinschr%C3%A4nkungen.pdf aller Stakeholder in der Vertriebskette
ein gemeinschaftlicher Ansatz fir den Umgang mit bzw. die Reduktion von Vertriebs-
einschrankungen skizziert.

Gemaéafs der Verordnung Uber die Sicherstellung der Versorgung (BGBI 20/11/30)
missen Zulassungsinhaber seit 1.4.2020 fur rezeptpflichtige Human-Arzneimittel jede
Vertriebseinschréankungen melden. Die Meldungen werden im Vertriebseinschrankungs-
register auf der BASG-Website veroffentlicht. Auf Basis eines Bewertungsschemas
entscheidet das BASG Uber ein temporéres Parallelexportverbot flir die gemeldeten
Produkte. https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen
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10 Arzneimittelerstattung durch
die Soziale Krankenversicherung

Bei der Gberwiegenden Anzahl der Leistungen der Krankenkassen herrscht das Sach-
leistungsprinzip. Der Umfang der Krankenbehandlung auf Kosten der sozialen Kranken-
versicherung ist gesetzlich wie folgt definiert: ,Sie muss ausreichend und zweckmafig
sein, darf jedoch das Maf3 des Notwendigen nicht Uberschreiten.” (§ 133 ASVG)

Mit 1. Janner 2005 |5ste der Erstattungskodex (EKO) das bis dahin verwendete
Heilmittelverzeichnis ab.

EU-Durchschnittspreis

Im Zuge der 61. ASVG-Novelle wurde der EU-Durchschnittspreis als Hochstgrenze fir
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 (der EU-Durch-
schnittspreis ist ermittelbar, wenn der FAP/DAP in mindestens 2 Mitgliedstaaten der
EU, ausgenommen Osterreich, verfligbar ist), gilt vorldufig der vom vertriebsberechtig-
ten Unternehmen gemeldete Preis. Der EU-Durchschnittspreis ist von der Preis-
kommission innerhalb von 6 Monaten nach Antragstellung zu ermitteln. Die
Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) kann beigezogen werden. Nach der erstmaligen
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.

§° vo  Erstmalige o 2 oevtl3
5 ..E Feststellung EUD Uberpriifung Uberpriifung Uberpriifung
<
s | |

> > S B >
6 Monate 18 Monate 24 Monate 18 Monate
0 6 24 48 66 Monate

Quelle: PHARMIG
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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 ,Positiv-
liste” dar und ermoglicht damit entweder die ,freie Verschreibbarkeit” (ohne Vorab-
genehmigung durch den chef- und kontrollérztlichen Dienst = Griiner Bereich) oder
legt Regeln (bestimmte Verwendung - ,Regeltext”) fur die Genehmigung durch den
chef- und kontrollérztlichen Dienst fest (Gelber Bereich des EKO). Die im EKO
gelisteten Produkte durchlaufen eine pharmakologische, eine medizinisch-thera-
peutische und gesundheitstkonomische Evaluation (siehe dazu Kapitel 10.2) - sie
Uberzeugen also sowohl durch ihren Nutzen als auch bei den Kosten.

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

Das Boxensystem - vereinfachte Darstellung

Rote Box

ab Antrag zur Aufnahme in den EKO; Vorabbewilligung
| |

nicht erstattungs- up: .
(e e erstattungsfahige Arzneimittel

Gelbe Box Griine Box

Arzneimittel mit
definierten Regeln
fur die Erstattung

Arzneimittel frei
verschreibbar

Nicht im EKO (zum Teil

gelistet, aber indikationsbezogen)

in bestimmten Dunkelgelb
Ausnahmefallen Vorabbe-
erstattungsfahig willigung

(RET)

Quelle: PHARMIG

* Der Griine Bereich umfasst jene Medikamente, die entweder allgemein oder unter
bestimmten Voraussetzungen in der als frei verschreibbar angegebenen Menge
abgegeben werden durfen. Eine arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen
Dienstes der Krankenkasse ist bei Einhaltung der Erstattungskodex-Regeln nicht
erforderlich. Mafgeblich fiir die Preisfestsetzung sind die in diesem Bereich ange-
fuhrten Vergleichspraparate. Wird flr die beantragte Arzneimittelspezialitat ein
hoherer Preis angestrebt, muss ein therapeutischer Mehrwert nachgewiesen werden.
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* Der Gelbe Bereich beinhaltet jene Medikamente, die einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fir die Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen
und/oder gesundheitsékonomischen Griinden nicht in den Griinen Bereich aufge-
nommen wurden. FUr eine Arzneispezialitat dieses Bereiches darf hochstens der
ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden. Die Kosten werden von den
Krankenversicherungstrégern nur bei Vorliegen der arztlichen Bewilligung des chef-
und kontrollarztlichen Dienstes der Krankenkasse tibernommen (RET = dunkelgelber
Bereich). Fur einzelne Medikamente dieser Box, deren Aufnahme sich auf eine be-
stimmte Verwendung bezieht, akzeptiert der Hauptverband anstelle der Chefarzt-
bewilligung eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der bestimmten Verwendung
anhand der Dokumentation des/der behandelnden Arztes/Arztin (RE2 = hellgelber
Bereich).

= Der Rote Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Medikamente, fir deren Aufnahme
in den Erstattungskodex ein Antrag gestellt wurde. Der Preis der Arzneispezialitat
darf den EU-Durchschnittspreis nicht tberschreiten. Die Kosten werden von den
Krankenversicherungstragern nur bei Vorliegen der &rztlichen Bewilligung des chef-
und kontrollarztlichen Dienstes der Krankenkasse tibernommen.

Alle Gbrigen, nicht im Erstattungskodex enthaltenen Arzneimittel werden von den
Krankenkassen nur im begriindeten Einzelfall und bei Vorliegen einer chefarztlichen
Bewilligung bezahlt. Die Bewilligung hat Gber das Arzneimittel-Bewilligungs-Service
ABS zu erfolgen. Bevor Kassenarzte/Kassenarztinnen der zu behandelnden Person
bewilligungspflichtige Arzneimittel verschreiben diirfen, muss eine elektronische
Anfrage an den chef- und kontrollarztlichen Dienst der Krankenkasse gestellt werden.

Diese ,chefarztliche Bewilligungspflicht” wurde von der OGK ab Marz 2020 fiir die
Dauer der Pandemie ausgesetzt.
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10.2 Antrag auf Aufnahme in den Erstattungs-
prozess (VO-EKO nach § 351 ASVG)

Auf Grundlage des ASVG (§ 357c 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 Antragsstellung.

Die Veroffentlichung der im Erstattungskodex enthaltenen Arzneimittel ist jeweils zu
Jahresbeginn in gedruckter Form erhéltlich, die monatlichen Anderungen werden im
Internet unter https://www.ris.bka.gv.at/SVRecht/ veroffentlicht.

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

Bestimmung des EU-Durchschnittspreises
durch die Preiskommission
(§ 351 Abs. 6 ASVG)

Beurteilung durch den Hauptverband der
Sozialversicherungstrager auf Empfehlung

der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

Rote Box: Bis zur Entscheidung verbleibt
das Arzneimittel in dieser Box (Entscheidung
muss innerhalb von 180 Tagen erfolgen)

Positive Entscheidung: | Zurlckweisung:
Aufnahme in den Rechtsmittel-
Erstattungskodex (EKO) verfahren

Quelle: PHARMIG

Bestimmte Gruppen von Arzneimitteln sind grundsatzlich von der Aufnahme in den
EKO ausgeschlossen (Amtliche Verlautbarung Nr. 34/2004 Liste nicht erstattungs-
fahiger Arzneimittelkategorien gemaf § 351c Abs.2 ASVG) und mussen in der Regel
von den Patientinnen selbst bezahlt werden, es sei denn, dass die Ubernahme der
Kosten vorab durch den cheférztlichen Dienst bewilligt wird (z.B. Arzneimittel, die
Uberwiegend im Krankenhaus abgegeben werden, Verhttungsmittel).
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Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)

Die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ist das beratende Gremium des Dach-
verbands (DV). Der HEK sind alle Antrége auf Aufnahme (einschlieflich Anderungen)
einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex vorzulegen. Die HEK ist auch
anzuhoren, wenn der DV von sich aus eine Verdnderung im Erstattungskodex
beabsichtigt. Die HEK gibt dem DV schriftlich eine Empfehlung ab.

Mitglieder der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission bzw. deren Stellvertreter
https.//www.sozialversicherung.at/cdscontent/?contentid=10007.855429&
portal=svportal

Anzahl der Arzneispezialitaten im EKO, nach Packungen - Pharmazentralnummern

4503 I

112005 5;; [

157 M

4998 I

R
329

181 Il

569
205 673 N
a6

mH

6017 |
w40 B—

138 M
603 I
112021 o0 W
999
106 W

I Grine Box B Dunkelgelbe Box (RE 1) Hellgelbe Box (RE2) M Rote Box Quelle: WVZ

Zum 1. Janner 2021 waren insgesamt 7.645 Packungen im EKO gelistet, bei seiner
Einfihrung 2005 waren es 5.266 Packungen.
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10.3 Besondere Preisregelungen durch die
Sozialversicherung

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 35Tc Abs. 10 Z1 ASVG, zu Generika siehe auch Kapitel 4.1):

100% N
-48% (seit 2006) M Original
-50% (seit 01.04.2017*) M 1. Generikum
M 2. Generikum
-30% 3. Generikum
70%
-50%
50%
34,85%
= = =N = =N
Gesamtabschlag p ‘ '
265159 o|% ol o|?(® o|?|® o|?[9
65,15 % =1 =1 S5 (8 |58 =5 (S
B . Q2o Qi Cle Qic e
iy 8% 85| 87| 8|75
3 3 313 3(3 3|3

nach 3 Monaten nach 3 Monaten

. 1. Generikum N 2. Generikum )

* ASVG-Novelle aus BGBI. Nr. I, 49/2017 § 351c Abs. 10 in Kraft per 01.04.2017, befristet bis 3112.2021
Quelle: ASVG/VO-EKO/Okonomische Beurteilungskriterien der HEK

Biosimilars

Mit der ASVG-Novelle 2017 wurde erstmals eine eigene Preisregelung fir Biosimilars im
ASVG festgeschrieben (§351c Abs. 10 Z2 ASVG, zu Biosimilars siehe auch Kapitel 4.1),
womit die Planbarkeit des Markteintritts erleichtert wird:

100% . . e
Erstmals eigene Preisregelung fiir Biosimilars* | | Original
-38% (seit 01.04.2017*) M 1. Biosimilar
M 2. Biosimilar
) -30% 3. Biosimilar
70% vV 2%
50% Y=10%
47,43%

Gesamtabschlag
-52,57 %
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. 1. Biosimilar L2 Biosimilar )

* ASVG-Novelle aus BGBI. Nr. 1, 49/2017 § 351c Abs. 10 in Kraft per 01.04.2017, befristet bis 3112.2021
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 fest-
geschrieben. Der Preis der betroffenen wirkstoffgleichen Arzneispezialitaten (siehe
jeweilige Verlautbarung des damaligen Hauptverbandes) im Griinen Bereich darf zum
Stichtag (jeweils 1. Februar des Uberpriifungsjahres) maximal 30 % (iber dem Preis der
glinstigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffs liegen (ASVG-Novelle 2017, § 351c
Abs. 11). Im Gegenzug entfallen flr jene Produkte bis 1.4.2022 Streichungsverfahren
aus dkonomischen Griinden.

Die Maftnahmen in 2017 und 2019 fihrten insgesamt zu einem Kostendampfungs-
effekt von rund 42 Millionen Euro (jeweils auf Basis eines Jahresumsatzes zum FAP):
die Anwendung in 2021 wird nach Berechnungen von PHARMIG / OGV neuerlich
einen Effekt von mehr als 10 Millionen Euro (FAP) auf Basis einer jahrlichen Hoch-

rechnung ausmachen.
Quelle: IQVIA

Sonderbestimmungen fiir Arzneispezialitdten aufberhalb des EKO (,,No Box")

Arzneispezialitaten, die nicht im EKO gelistet sind (siehe Kapitel 10.1), jedoch in
bestimmten Ausnahmefallen dennoch erstattet werden, wurden mit der ASVG-
Novelle 2017 Sonderbestimmungen eingefiihrt ($ 35Tc Abs. 9a ASVG). Diese Arznei-
spezialitdten werden, sofern der Jahresumsatz 750.000 Euro Ubersteigt, nur zum
EU-Durchschnittspreis erstattet. Die Preiskommission stellt fiir diese Produkte den
EU-Durchschnittspreis fest. Sollte der den Sozialversicherungen verrechnete FAP den
ermittelten EU-Durchschnittspreis Gbersteigen, entsteht flr diesen Anteil eine
Rickzahlungsverpflichtung.
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10.4 Bundesverwaltungsgericht

Das Bundesverwaltungsgericht ist zustandig fir Beschwerden gegen eine

Entscheidung des Hauptverbandes der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager.
Eine Beschwerde ist binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung tiber das
Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Die Beschwerde entfaltet wie
bisher aufschiebende Wirkung. Die Entscheidung erfolgt durch 5er-Senat (Beratung
und Abstimmung des Senates nicht 6ffentlich).
Die Erkenntnisse des BVwG werden im Rechtsinformationssystem des Bundes (RIS)
unter https.//www.ris.bka.gv.at/Bvwg/ veroffentlicht.

Verfahrensablauf - Schema

Negative DV-
Entscheidung

binnen 4 Wochen
'

S . =
& Beschwerde
> an BVwG

o

binnen 4 Wochen

1
éb Stellungnahme

1

I
*i'k BVwG

Bundesverwaltu

Entscheidung bzw.

Abinderung mit

Erkenntnis:

- Sachverhalt steht fest;

- Sachverhalt wird von
BVWwG selbst festgestellt;

- Beschwerde wird zuriick-
oder abgewiesen

binnen 6 Wochen

108

binnen 6 Monaten

ngsgericht
Republik Osterreich

—

Neue DV-
Entscheidung

®

binnen 120 Tagen

Aufhebung der DV-
Entscheidung mit
Beschluss und
Zuriickverweisung, wenn
es sich um eine
Ermessensentscheidung
handelt

Revision an den VWGH zul&ssig, wenn
sie von der Lsung einer Rechtsfrage
mit grundsétzlicher Bedeutung abhéngt
(z.B. fehlende oder abweichende
Rechtsprechung des VwGH)

Quelle: Dr. Martin Zartl, Bayer Austria Ges.m.b.H.
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11 PHARMIG-Verhaltenscodex (VHC)

Pharmazeutische Unternehmen entwickeln, produzieren und verkaufen Arzneimittel.
Zu ihrer Verantwortung gehort auch, Arzte/Arztinnen, Apothekerlnnen, Patientinnen
und die Offentlichkeit tiber ihre Medikamente zu informieren und damit zur richtigen
Anwendung und zur Arzneimittelsicherheit beizutragen. Dabei ist ebenso der Aus-
tausch der jeweiligen Erfahrungswerte ein wesentlicher Aspekt, der auch in die Weiter-
entwicklung von Therapiekonzepten einfliefst. All diese Aspekte erfordern eine
vernUnftige Basis fUr die Zusammenarbeit mehrerer Partner im Gesundheitswesen.
Dabei ist es wichtig, bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen von Gesundheitsberu-
fen oder Institutionen auf den jeweils wissenschaftlichen Kontext zu fokussieren und
den Rahmen flr die Zusammenarbeit nachvollziehbar und transparent zu gestalten.

Genau hier setzen branchenweite Compliance-Regularien an: die pharmazeutische
Industrie hat auf diesem Gebiet Pionierarbeit geleistet. Der VHC leistet hier seit 1970
einen wertvollen und wichtigen Beitrag: Die Regelungen stellen sicher, dass gesetzliche
Vorgaben eingehalten werden, die Beschaffungs-, Entscheidungs- und Therapiefreiheit
von Angehorigen der Gesundheitsberufe nicht unlauter beeinflusst werden und dass
damit letztendlich das Vertrauen der Offentlichkeit und Patientinnen in die notwendige
Zusammenarbeit gestarkt wird.

Der PHARMIG-Verhaltenscodex legt, neben allgemeinen Grundsatzen, verbindliche
Regeln fur Informationen tber Arzneimittel und Werbemafinahmen fest. Er regelt
umfassend die Zusammenarbeit zwischen Pharmaunternehmen und Arzteschaft,
Institutionen und PatientInnenorganisationen, dabei ist das Ziel, diese Zusammen-
arbeit fair und transparent zu gestalten.
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Unternehmen leben ethische Verantwortung

Die pharmazeutischen Unternehmen, die sich dem VHC unterworfen haben, zeigen
ein hohes Verantwortungsbewusstsein und setzen ein klares Zeichen fur Integritat.
Um dieser Verantwortung nachzukommen, gibt es Compliance-Funktionen, die innerhalb
der Unternehmen als integrer Business Partner unterstttzen. Compliance liegt in der
Verantwortung aller Beschéftigten und Unternehmensbereiche und betrifft vor allem:

= Die Forderung von ethischem und gesetzeskonformem Verhalten zwischen Pharma-
industrie, Geschaftspartnern (etwa Angehérigen von Gesundheitsberufen) und
Stakeholdern

= Die Gewshrleistung eines fairen Wettbewerbs innerhalb der pharmazeutischen

Industrie
* Die Sicherstellung, dass Arzte/Arztinnen =
| 0
objektiv und gesetzeskonform tiber O :ﬂ\ﬂ ,;@\
Therapiemaoglichkeiten informiert werden ﬁ’:ﬂ\ 3 Q&
* Die konsequente Einhaltung der 6‘%,,0%0 E o
%, L}Q@@

geschaffenen Verhaltensgrundlagen

. £
Und deren UberWaChUng % Mitbewerb Comp“ance C:l:;frn;:fy \l(
. . . " . Markteintritt
= Trainings flr Beschéftigte und externe S|

Kooperationspartner im Zusammenhang fi& o
. ) . S 5 o,
mit ethischen Grundsatzen und R “
.
A'nt'|korrupt|onsbest|mnjungen ' Cﬁ%,v
= Ein in allen Abteilungen implementiertes
Compliance Programm zum Schutz der
Integritat des Unternehmens Compliance in allen Lebensphasen eines Arzneimittels

Transparenz schafft Vertrauen

Seit 2014 enthalt der VHC auch Bestimmungen dartber, wie Pharmaunternehmen
geldwerte Leistungen offenlegen, wenn sie etwa mit Arzten/Arztinnen bzw. Univer-
sitatskliniken zusammenarbeiten oder die Arbeit von Patientinnenorganisationen
unterstitzen. Grundsatzlich ist die individuelle Offenlegung von geldwerten Leistungen,
die aus dieser Zusammenarbeit entstehen, anzustreben. Fiir eine individuelle Offen-
legung ist vorab das Einverstandnis einzuholen. Dabei sind die geltenden Datenschutz-
bestimmungen einzuhalten. Fur den Fall, dass kein Einverstandnis vorliegt, ist die
Veroffentlichung in aggregierter Form vorzunehmen. Die Offenlegung erfolgt jéhrlich
per 30.6. auf einer 6ffentlich zuganglichen Website. Mehr Information zur Trans-
parenz-Initiative finden Sie unter: www.transparenz-schafft-vertrauen.at.
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Gelebte Branchenkultur

Die freiwillige Selbstregulierung durch den PHARMIG-Verhaltenscodex zeugt von
grofbem Verantwortungsbewusstsein und vom klaren Willen unserer Mitglieder, eine
hohe Branchenkultur zu leben. Der Verhaltenscodex wurde 1970 eingefiihrt und
zuletzt 2020 (VHC-Novelle 05/2020) aktualisiert.

Die Verfahrensordnung der Fachausschiisse VHC I. und II. Instanz legt den prozessualen
Rahmen fir die Abwicklung eingebrachter Beschwerden fest. Dafiir steht seit 2015 ein
straffes und vereinfachtes Verfahren zur Verfligung, das zlgig zur Kldrung strittiger Sach-
verhalte fiihrt und die Moglichkeit zur Abgabe einer Unterlassungserklarung vorsieht.
Auch Nichtmitglieder und Dritte haben die Mdéglichkeit, gegen behauptete Verstofie
des VHC Beschwerden einzubringen, wobei diesbeztiglich eine schriftliche VHC-
Vereinbarung fir das jeweilige Verfahren abzuschlief3en ist. Auf diese Weise wird
sichergestellt, dass die Parteien einheitlichen Regeln unterliegen. Unter bestimmten
Voraussetzungen kénnen Beschwerden auch anonym eingebracht werden.

Im Sinne der Rechtssicherheit werden die Ergebnisse der VHC-Verfahren in anony-
misierter Form auf unserer Website www.pharmig.at veroffentlicht.
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Ablaufdiagramm - Verfahren Fachausschiisse VHC I. und Il. Instanz
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12 Gesetze und Regelungen

Die wichtigsten gesetzlichen und anderen Regelungen, die fir die Entwicklung,

Herstellung, Priifung, Zulassung und den Vertrieb von Arzneimitteln gelten. Weitere

Informationen zu nationaler und EU-Gesetzgebung finden Sie auf www.pharmig.at

Gesetz

Arzneimittelgesetz

Arzneiwareneinfuhrgesetz
Rezeptpflichtgesetz
Suchtmittelgesetz

Bundesgesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb (UWG)

Gewerbeordnung
Arzneibuchgesetz

Preisgesetz

Gesundheits- und
Ernahrungssicherheitsgesetz

Patentschutzgesetz

Bundesgesetz tiber Krankenanstalten
und Kuranstalten (KAKuG)

Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG)

EU-, Humanarzneimittelkodex”
(RL2001/83/EG)

EU-Transparenzrichtlinie
(RL8Y/105/EWG)

Regelungsbereiche

Definitionen, klinische Priifungen, Zulassung, Produktion, Vertrieb,
Werbung, Pharmakovigilanz, Betriebsbewilligung

Einfuhr und Verbringung von Arzneimitteln
Rezeptpflichtstatus
Suchtgiftstatus, Abgabe und Inverkehrbringen

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

Berechtigung zur Fihrung eines pharmazeutischen Unternehmens
Qualitat und Priifung von Arzneimitteln

Preisfestsetzung und (durch Verordnungen)
Hochstaufschldge (Spannen)

Ausgliederung der Aufgaben und Abléufe
betr. Arzneimittel- und Medizinproduktewesen aus dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit in die Medizinmarktaufsicht der AGES

Patenschutz u. a. von Arzneimitteln

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

regelt die Allgemeine Sozialversicherung im Inland

beschéftigter Personen, einschlieBlich der gleichgestellten
selbstandig Erwerbstatigen, und die Krankenversicherung

der Rentnerlnnen aus der Allgemeinen Sozialversicherung;

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

Definitionen, Inverkehrbringen, Zulassungsverfahren,
Herstellung und Import, Etikettierung und Packungsbeilage,

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

Bundesverwaltungsgerichtsgesetz (BVYwGG) regelt die Organisation des Bundesverwaltungsgerichtes

Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz (VwGVG) regelt das Verfahrensrecht vor dem Bundesverwaltungsgericht

EU-Delegierte Verordnung zu Sicherheitsmerkmalen  regelt die technischen Spezifikationen, Modalitaten der Uberpriifung,
(Reg 2016/161) Eigenschaften des Datenbanksystems und Ausnahmen fiir die Sicher-
heitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln

Bundesvergabegesetz regelt die Verfahren zur Beschaffung von Leistungen

(Vergabeverfahren) im offentlichen Bereich
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Gesetz

Abgrenzungsverordnung
Suchtgiftverordnung
Fachinformationsverordnung
Gebrauchsinformationsverordnung
Kennzeichnungsverordnung

Pharmakovigilanzverordnung

Pharmareferentenverordnung
Arzneimittelbetriebsordnung

Verordnung zum Gebihrentarif

Heilmittel-Bewilligungs-
und Kontroll-Verordnung

Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungs-

kodex nach § 351g ASVG (VO-EKO)

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

NIS-Verordnung

Fernabsatz-VO

Sonstige Regelungen

Good Clinical Practices

Good Manufacturing Practices
Good Laboratory Practices
Good Distribution Practices
Declaration of Helsinki

Verhaltenscodex

EU-Durchschnittspreise It. ASVG

Richtlinien tiber die 6konomische
Verschreibweise von Heilmitteln
und Heilbehelfen

Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-

Kommission

GCP
GMP
GLP
GDP

VHC

RoV

HEK

Regelungsbereiche

Definition der Vertriebswege Apotheke und Drogerie
Vertrieb von suchtgifthaltigen Arzneimitteln

Aufbau der Fachinformation

Aufbau der Gebrauchsinformation

Aufbau der Kennzeichnung/Auenverpackung

PV-Verpflichtungen des Zulassungsinhabers,
Meldung von Nebenwirkungen und Zwischenfallen

Berechtigung und Priifung von Pharmareferentinnen
Betriebliche Anforderungen an pharmazeutische Unternehmen

regelt die Tarife fur Tatigkeiten des BASG
(z.B. Zulassungen, Inspektionen)

Verordnung tiber die Grundsétze der chef- und kontrollarztlichen
Bewilligung fur Heilmittel, der nachfolgenden Kontrolle
von Verschreibungen sowie die Grundsétze der Dokumentation

vom Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager
verlautbarte VO

regelt die Hohe der pauschalierten Kostenersatze
fiir Antrage auf ein Verfahren im Zusammenhang mit dem EKO

Meldepflicht jeder NIS vor Durchfiihrung (ab 19.2010);
umfasst Erstellung, Planung von NIS, Priifung, Genehmigung;
Bestimmungen gelten fir pharmazeutische Unternehmen,
die eine NIS erstellen, priifen, genehmigen, finanzieren oder in
deren Auftrag eine NIS erstellt und/oder gepriift wird.

Vertrieb von Arzneimitteln im Fernabsatz

Regelungsbereiche

Leitlinien fiir klinische Priifungen

Leitlinien zur Arzneimittelherstellung

Leitlinien zur Arzneimitteluntersuchung

Leitlinien fiir Arzneimittellogistik

Pflichten des Arztes/der Arztin (z. B. bei klinischen Priifungen)

Regelungen fiir das Informations- und Werbeverhalten von
pharmazeutischen Unternehmen und die Zusammenarbeit mit Ange-
horigen der Fachkreise, Institutionen und Patientinnenorganisationen

Regelung firr die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermitt-
lung des EU-Durchschnittspreises gemaB § 351c Abs. 6 ASVG

Richtlinie der Krankenversicherungstrager betreffend Zweckméfigkeit
und Wirtschaftlichkeit von Verschreibungen und die Ubernahme von
Kosten fiir Arzneimittel, Formerfordernisse fiir Rezepte

beinhaltet Informationen tiber die HEK im Bezug auf dkonomische
Beurteilungskriterien, Packungsgréfen, nachfolgende Kontrolle und
Grundsatze zur Uberpriifung der Lieferfahigkeit im Roten Bereich des EKO

Gesetze und Regelungen|PHARMIG Daten & Fakten 2021



13 Abklrzungen

AEP Apotheken-Einkaufspreis

AGES Agentur fur Gesundheit und Ernahrungssicherheit
AMBO Arzneimittelbetriebsordnung

AMG Arzneimittelgesetz

AMVO Austrian Medicines Verification Organisation
AMVS Austrian Medicines Verification System

ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz

AVP Apothekenverkaufspreis

BASG Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheitswesen
BIP Bruttoinlandsprodukt

BMGF Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen bis 71.2018
BMSGPK Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz

BVWG Bundesverwaltungsgericht

cde Collaborative Network for European Clinical Trials for Children
CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use

DAP Depotabgabepreis (entspricht FAP)

DCP Dezentrales Verfahren

DTP Direct to Pharmacy (Direktlieferung)

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
EKO Erstattungskodex

EMA Europaische Arzneimittelagentur

EMVO European Medicines Verification Organisation

Enpr-EMA  European Network of Paediatric Research at the European Medicines Agency
F&E Forschung & Entwicklung

FAP Fabriksabgabepreis

GESG Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz

GMP Good manufacturing practice (,gute Herstellungspraxis”)

HEK Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

ICD10 Internationale Klassifikation der Krankheiten

IGEPHA Interessengemeinschaft dsterreichischer Heilmittelhersteller und Depositeure (Selbstmedikations-Verband)
IPF Institut fiir Pharmadkonomische Forschung

IQVIA |QVIA Marktforschung GmbH

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
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OVIH
01C
PedCRIN
PHAGO
PIP
Pkg.
PRAC
PSUR
Y
QP
SHA
SPC
Stk.
SV
Tsd.
UHK
Ust.
VA
VHC
VO
VP
WKO

Osterreichischer Verband der Impfstoffhersteller

Over The Counter (Selbstmedikation)

Paediatric Clinical Research Infrastructure Network
Verband der sterreichischen Arzneimittel-Vollgrofhandler
Padriaetic Investigation Plan

Packung

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

Periodic Safety Update Report

Pharmakovigilanz

Qualified Person

System of Health Accounts

Supplementary Protection Certificate (Erganzendes Schutzzertifikat)
Stiick

Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager
Tausend

Unabhéngige Heilmittelkommission

Umsatzsteuer

Versicherungsanstalt

PHARMIG-Verhaltenscodex

Verordnung

Verbraucherpreisindex

Wirtschaftskammer Osterreich
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