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Die PHARMIG auf einen Blick

Die PHARMIG - Verband der pharmazeutischen Industrie Osterreichs ist die freiwillige,
parteipolitisch unabhangige Interessenvertretung der pharmazeutischen Industrie in
Osterreich. Die rund 120 Mitgliedsunternehmen mit ca. 18.000 Beschaftigten 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 fir die Starkung des Forschungs- und
Pharmastandortes Osterreich ein. Sie setzt dabei auf eine intensive Zusammenarbeit
von Wirtschaft und Wissenschaft, die letztlich der Weiterentwicklung unserer
Wissensgesellschaft dient.

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

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

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



© Stefan Csaky

Liebe Leserin, lieber Leser!

zuverldssige Informationen sind in einer Zeit, die sich so dynamisch entwickelt wie
unsere, von entscheidender Bedeutung. Sie bieten Orientierung, Sicherheit und bilden
die Grundlage fur fundierte Entscheidungen.

Mit groféer Freude prasentiere ich lhnen die aktuelle Ausgabe von Daten & Fakten 2024.
Wie gewohnt geben wir lhnen mit dieser Publikation umfassende Informationen zum
osterreichischen Gesundheitswesen zur Hand.

Damit wollen wir einmal mehr einen faktenbasierten Beitrag zum Dialog und zur ge-
meinsamen Diskussion Uber aktuelle und zukiinftige Herausforderungen am Gesund-
heits- und Pharmastandort Osterreich leisten. Im aktuellen Jubildumsjahr der
PHARMIG bereits zum 41. Mal in Form dieser Publikation.

Fir diese Ausgabe haben wir nicht nur das statistische Zahlenmaterial vollstandig aktu-
alisiert, sondern auch das Kapitel 1.2 um die Darstellung der Sozialausgaben erweitert.
Zusatzlich wurde das Kapitel 1.6 Struktur und Finanzierung der Gesundheitsversorgung
um das Thema des nationalen Bewertungsboards ergénzt, das im Zuge der Finanzaus-
gleichsverhandlungen konkrete Formen angenommen hat.

Um die neuesten Entwicklungen bei der Ausgestaltung des European Health Data Space
(EHDS) auf européischer Ebene aufzuzeigen, wurde das Kapitel 4.7 Nutzung von Ge-
sundheitsdaten aktualisiert.

Die Daten & Fakten 2024 sowie ausgewéhlte Grafiken und die englische Version ,Facts &
Figures” stehen auf unserer Website www.pharmig.at zum Download zur Verfligung.

Ich wiinsche Ihnen eine spannende Lektlre und viel Wissensgewinn mit unseren
Daten & Fakten 2024!

Mag. Alexander Herzog
Generalsekretér der PHARMIG
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ca. 52,6 Mrd.

Euro Gesundheitsausgaben im Jahr 2022
(entspricht ca. 11,8 % des nationalen BIP)

76,3 % offentliche

vs. 23,7 % private Ausgaben

(Finanzierung des Gesundheitswesens)
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Bruttoinlands-
produkt (BIP)
in Mrd. Euro

Sozialausgaben
in Mrd. Euro

Das osterreichische Gesundheitssystem ist durch die foderalistische Struktur des Lan-
des gepréagt. Durch die Vielzahl von Entscheidungstragern (Bund, Lander, Gemeinden,
Sozialversicherung) ist die Finanzierung der Gesundheitsversorgung nicht zentral gere-
gelt, sondern erfolgt aus verschiedenen Quellen (wie Steuern, Sozialversicherungsbei-
trage Uber die Sozialversicherung, Bund, Lander, Gemeinden etc. - siehe dazu Kapitel
1.3). Aufgrund der zersplitterten Zustandigkeiten ist eine Abstimmung unter den Ver-
antwortlichen unerlasslich. Wichtige Rahmenbedingungen werden daher in gemein-
samen Vereinbarungen und Vertragen (z. B. Vereinbarungen nach Art. 15a
Bundesverfassungsgesetz [B-VG]) festgelegt.

1.1 Volkswirtschaftliche Eckdaten

Zu Jahresbeginn 2023 z&hlte die Wohnbevdlkerung Osterreichs 9.104.772 Personen,
um 125.843 (+1,4 %) mehr als zu Jahresbeginn 2022. Dieser Anstieg ist hauptsachlich
auf die Zuwanderung ukrainischer Staatsangehdoriger zurtickzufthren (1).

Demographische Indikatoren fiir Osterreich
Berichtsjahr 2022

Bevélkerungsstand (Personen): 9.104.772
Geburten (Kinder)

Geburtenrate (Lebendgeborene auf 1.000 der Bevélkerung): 9,13

Sterbefiille (Personen)
Sterberate (Gestorbene je 1000 der Bevélkerung): 10,31 : :

Geburtenbilanz (Personen)

Lebenserwartung bei der Geburt

Minner 79,05 Jahre
Frauen 83,78 Jahre

1.2 Sozialausgaben

Sozialindikatoren fiir Osterreich

im Vergleich

@ 2021 © 2022

o—

133,8 | Sozialquote 32,9 %

.— .
136,1] Sozialquote 30,4 % davon Altersleistungen in %
m @ davon Krankheit/Gesundheitsversorgung in %

Quelle: STATISTIK AUSTRIA, Demographische Querschnittsindikatoren (2,3)

Quelle: STATISTIK AUSTRIA, Sozialausgaben (4, 5)



Im Jahr 2022 beliefen sich die Sozialausgaben in Osterreich auf 136,1 Milliarden Euro.
Fast drei Viertel dieser Ausgaben entfielen auf Alters- und Gesundheitsleistungen.
Der Ausgabenanstieg im Vergleich zu 2021 (+2 %) ist hauptséchlich auf Gberdurch-
schnittliche Zuwendungen bei den sonstigen Sozialleistungen** im Pensionsalter
(58,8 Mrd. Euro, +4,9 %) sowie im Bereich der Kranken- und Gesundheitsversorgung
zurtickzuftihren (37,3 Mrd. Euro, +6,6 %). Bedingt durch ein deutlich starkeres Wirt-
schaftswachstum von 10,0 % sank die Sozialguote (Anteil der Sozialausgaben am
nominellen Bruttoinlandsprodukt (BIP) auf 30,4 % (2021: 32,9 %) (4).

Sozialausgaben’ nach Funktion 2022

Alter
58.820 | 44,5 %

Krankheit/Gesundheitsversorgung

373131282 %

i davon:

Wohnen und 16.248 Stationare Versorgung
soziale Ausgrenzung ®
2.884(22% 314.035 Ambulante Versorgung
q n Gesamt .
Hinterbliebene 132.274 i 4.322 Entgeltfortzahlung im
6.635|5,0 % : i Krankheitsfall
e ®
Invaliditat/ Gebrechsn i 1.303 Gesundheitsvorsorge,
7.076 | 54 % i Rehabilitation der PV
Arbeitslosigkeit .
7.432|5,6 % ;1.012 Krankengeld
Familie/Kinder i 393 Sonstige Sozialleistungen**
1211419,2 % o)
i 306 Unfallheilbehandlung
Angaben in Mio. Euro [ )]

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

ohne Transfers zwischen den Sozialsystemen (umgeleitete Sozialbeitrage und sonstige Transfers) und ohne sonstige Ausgaben.
** Unfallheilbehandlung; Geldleistungen der Krankenflirsorgeanstalten, Sachleistungen der Sozialhilfe/Mindestsicherung
(Daten ab 2000 mit friheren nur zum Teil vergleichbar)

Quelle: Statistik Austria: Sozialleistungsausgaben nach Funktion und Sozialleistung 1990 bis 2022, Jahressumme in Mio. Euro (6)

1.3 Gesundheitsausgaben

Die Gesundheitsausgaben setzen sich geméaft dem ,System of Health Accounts” (SHA)
aus den laufenden Gesundheitsausgaben und den Investitionen im Gesundheitssektor
zusammen (7).

Im Jahr 2022 betrugen die gesamten Gesundheitsausgaben in Osterreich rund

52,6 Milliarden Euro, was einem Anteil von 11,8 % am BIP entspricht. Die laufenden
Gesundheitsausgaben werden mit 49,9 Milliarden Euro und einem Anteil von 11,2 %
am Bruttoinlandsprodukt beziffert (8). Im Vergleich zu 2021 stiegen die Gesund-
heitsausgaben nominell (zu laufenden Preisen) um 651 Mio. Euro oder 1,3 %. Oster-
reich liegt damit im Vergleich der 38 OECD-Staaten auf Platz acht (9):

* OECD-Durchschnitt: 9,2 % des BIP

* Durchschnitt der 22 EU-Mitgliedstaaten in der OECD: 9,1 % des BIP

* Lander mit den hochsten Anteilen der Gesundheitsausgaben an der Wirtschaftsleis-
tung: USA (16,6 %), Deutschland (12,7 %) und Frankreich (12,1 %).
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Gesundheitsausgaben nach Settings 2022

Arzneimittel

13,2 %

Ambulanter Bereich

254 %

Stationérer Bereich

358 %

Sonstiges*
25,6 %

* Ausgaben fir Langzeitpflege, Krankentransporte, 6ffentlichen Gesundheitsdienst
und Prévention, Verwaltung, medizinische Geréte und Ausristungen, private Versicherung

Der grofite Anteil der Ausgaben von 35,8 % entfiel auf den stationaren Bereich,
wahrend 25,4 % fiir den ambulanten Bereich und 13,2 % fiir Arzneimittel ausge-
geben wurden.

Die Arzneimittelausgaben umfassen den Verbrauch im Apotheken- sowie Kranken-
hausmarkt inkl. Umsatzsteuer (USt.). Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den
gesamten Gesundheitsausgaben in Prozent wird als Pharmaquote bezeichnet.

Die Pharmaquote spiegelt auch die national unterschiedliche Bedeutung der Settings
im Gesundheitswesen (stationar, ambulant, medikamentds) wider.

Die Ausgaben fur ,Sonstiges” sind auch im Jahr 2022 mit 25,6 % wieder sehr hoch.
Darunter werden Ausgaben fur Langzeitpflege, Krankentransporte, den 6ffentlichen Ge-
sundheitsdienst und Pravention, Verwaltung, medizinische Gerate und Ausristungen
sowie die private Versicherung zusammengefasst.

Quelle: berechnet durch das Institut fir pharmadkonomische Forschung (IPF) unter

Verwendung folgender Quellen: IQVIA, Statistik Austria, SV



Finanzierung der Gesundheitsausgaben 2022

Privat

12.452 | 23,7 %

davon:

Pharmazeutische Erzeugnisse und
medizinische Ge- und Verbrauchsgiiter
3181 25,6 %

Ambulante
Gesundheitsversorgung
3.003|241%

Stationdre
Gesundheitsversorgung*
2.855(229 %

Investitionen (privat)
12521101 %

Private Organisationen
ohne Erwerbszweck***
82916,7 %

Verwaltung der Gesundheitsversorgung:
private Krankenversicherungen
776 16,2 %

Héausliche Pflege
232[19 %

Prévention
150 1,2 %

Betriebsarztliche Leistungen
12111,0 %

Krankentransport und Rettungsdienste
53|04

Angaben in Mio. Euro | Prozent

Gesamt

52582

Offentlich
40130 (76,3 %

davon:

Stationére
Gesundheitsversorgung*
15.968 | 39,8 %

Ambulante

Gesundheitsversorgung

{ 10.372|259 %

? G

i Pharmazeutische Erzeugnisse
und medizinische Ge- und
Verbrauchsgiiter

i 4.899(12,2%

¢ D

Prévention

3.39818,5%

Héusliche Pflege**

i 259465 %

o G

i Investitionen (5ffentlich)

i 1432|36%

(X

: Verwaltung der
Gesundheitsversorgung:
Staat inkl. Sozialversicherung

i 984125%

0

: Krankentransport und
Rettungsdienste

i 483[1,2%

e

* 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.

Quelle: STATISTIK Austria - Gesundheitsausgaben (8)

Aufgeschlisselt nach 6ffentlichen und privaten Gesundheitsausgaben werden mehr
als drei Viertel der Ausgaben durch 6ffentliche Mittel finanziert. Der Ausgabenanstieg
gegenliber 2021 ist vor allem auf Leistungen zur Bewaltigung der COVID-19-Pandemie
(Aufwendungen zur Pravention) zuriickzuftihren.
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Laufende Gesundheitsausgaben - Landervergleich 2022 - in %

des BIP?

Deutschland*

Frankreich*

Osterreich*

Vereinigtes Kénigreich

Schweden*

Niederlande*

Portugal*

Belgien*

Spanien*

Italien*

OECD Schnitt

* vorlaufiger Wert

@ 2022 © 2012

12,7 %
10,9 %

o —

121 %
1,3%

o—

1,2%
o—
10,2 %

1,3 %
o—

9,8 %

10,7 %

10,7 %

|

10,2 %
10,5 %

|

10,6 %
9,7 %

10,9 %
10,5 %

|

10,4 %
9,2 %

|

9,0 %
o—
8,8 %

9,2 %
o—
8,7 %

Tgrafische Darstellung ausgewahlter OECD-Lander

Aufgrund nationaler Unterschiede in den Gesundheitssystemen sowie der unter-
schiedlichen Datenverfligbarkeit und Datenerfassung in den einzelnen Landern sind
internationale Vergleiche nur bedingt moglich.

Quelle: Darstellung nach Daten von Health at a Glance 2023, OECD INDICATORS (10)



1.4 Sozialversicherungsstruktur

Osterreichisches Sozialversicherungssystem

Dachverband der Sozialversicherungstriger
Unfallversicherung Krankenversicherung

Aligemeine Osterreichische Pensionsversicherungs-
Unfallversicherungsanstalt Gesundheitskasse anstalt
AUVA OGK PVA

Sozialversicherungsanstalt der Selbsténdigen
Svs

Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und Bergbau
BVAEB*

*inkl. PV gem. Bundespensionsamtiibertragungsgesetz

Quelle: Osterreichische Sozialversicherung, SV (11)

Die aktuelle Struktur der Sozialversicherung, bestehend aus finf Versicherungstragern
und dem Ubergeordneten Dachverband, wurde mit 01.01.2020 eingefthrt.

Das 6sterreichische Sozialversicherungssystem umfasst 99 % der Wohnbevolkerung
und beruht auf drei Saulen:

* Krankenversicherung
* Pensionsversicherung
* Unfallversicherung

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

Die Osterreichische Gesundheitskasse ist mit 7,5 Millionen Versicherten (82 % der
Osterreichischen Wohnbevdlkerung) die grofite gesetzliche Krankenversicherung
Osterreichs (12).

Neben der gesetzlichen Krankenversicherung bestehen 15 Krankenflrsorgeanstalten
(KFA) furdie Krankenversicherung der Beschaftigten in verschiedenen Landes- und
Gemeindeverwaltungen.
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1.5 Gebarung der Krankenversicherungstriger

Im Jahr 2022 betrugen die Einnahmen der gesetzlichen Krankenversicherungstrager
etwa 22,7 Milliarden Euro (+ 6,1 % vs. 2021), die Ausgaben 23,1 Milliarden Euro (+ 7,5%).
Das negative Ergebnis belief sich auf minus 411 Millionen Euro. 80 % der Einnahmen
der Sozialversicherung wurden durch Versicherungsbeitrage generiert, 13 % stammen
aus der Ausfallhaftung des Bundes und weitere 7 % waren sonstige Einnahmen (13).

Im Jahresdurchschnitt 2022 gab es 8.942.791 anspruchsberechtigte Personen, davon
4.420.872 Ménner und 4.521.919 Frauen (14).

Ausgaben der Krankenversicherungstriger 2022

Mutterschaftsleistungen

Sonstige Gesundheitsausgaben* 3,6%
1.8 % Krankengeld
45 %
Zahnbehandlung, -ersatz
5,3 %

Uberweisung an

Kr altsfonds _ Avrztliche Hilfe
258% 26,1%
Medizinische Rehabilitation k Heilmittel
31% 19,8 %

Angaben in Prozent der Gesamteinnahmen
*Verpflegungskosten und sonstige Leistungen; Krankengeld, Rehabilitation usw.

Im Jahr 2022 Gbernahmen die Krankenversicherungstréager die Kosten fiir 109 Millio-
nen Arzneimittelpackungen und haben daftir 4,1 Milliarden Euro (ohne USt.) aufgewen-
det. Auf jeden Versicherten entfielen damit durchschnittlich 12 Arzneimittelpackungen
und Ausgaben von 458 Euro (14).

Der Ausgabenposten Heilmittel (brutto) enthalt 10 % Ust. und beriicksichtigt
nicht die eingenommene Rezeptgebiihr. Die Nettoausgaben fiir Heilmittel werden
zusatzlich durch individuelle Rabatte und Riickzahlungen der pharmazeutischen
Unternehmen an die Sozialversicherung (SV) reduziert. Diese Riickzahlungen
senken die Ausgaben der SV erheblich und fihren zu einer weiteren Verringerung
ihres Netto-Aufwandes. Die Hohe der Ruckverglitungen steigt jedes Jahr.

Quelle: Statistisches Handbuch der ésterreichischen Sozialversicherung 2023 (14)
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150 %

140 %

130 %

120 %

110 %

100 %

Ausgaben fiir Heilmittel

. Nettoausgaben Heilmittel Einnahmen Rezeptgebiihren . USt.

207 o QYT I W)

208 o QYT I W)

2019 "334 ]

2020 o QY7 S v - 2 1D

201 o QU ¥ N - WAL
2022 o QU T W D

Angaben in Mio. Euro

Entwicklung der Gesamtausgaben/Gesamteinnahmen
in der Krankenversicherung

@D +64,5 % Arzte/Arztinnen
@ +58,2 % Ausgaben gesamt
@ +54,1 % Einnahmen gesamt
@D +55,6 % Spitaler
@D +51,5 % Heilmittel*
+43,6 % Verwaltung

20m 2013 2015 2017 2018 2019 2020 2021 2022

*Brutto inkl. Rezeptgebuhr, Ust, ohne Abzug von Riickzahhlungen und Rabatten

Die Arzneimittelausgaben waren in den vergangenen Jahren der am geringsten wach-
sende Leistungsbereich der Sozialversicherung.

Quelle: Berechnung nach Angaben aus: Die ésterreichische Sozialversicherung in Zahlen (13)

Quelle: Die Osterreichische Sozialversicherung in Zahlen (13)
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7%
6%
5%
4%
3%
2%
1%

0%

Entwicklung Beitragseinnahmen vs. Ausgaben fiir Heilmittel

. Entwicklung Beitragseinnahmen von Versicherten in % . Heilmittelsteigerungsraten in %

Durchschnittliche Entwicklung 2012-2022:
Beitragszahlungen von Versicherten: +3,9 %
Ausgaben fir Heilmittel: +4.0 %

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Die Einnahmen der Krankenversicherungstréger aus den Beitragen aller Versicherten
sind in den Jahren 2012 bis 2022 durchschnittlich um + 3,9 % gestiegen. Im selben
Zeitraum sind die Ausgaben fur Heilmittel um + 4,0 % gestiegen (eingenommene
Rezeptgebiihren sowie individuelle Rabatte und Riickzahlungen der pharmazeutischen
Unternehmen sind nicht berticksichtigt) (14).

1.6 Struktur und Finanzierung der
Gesundheitsversorgung

Osterreich verfligt (iber ein dichtes Netz medizinischer Versorgungseinrichtungen.
Patient:innen haben Zugang zu fiinf verschiedenen Versorgungsebenen:

« Arzte/Arztinnen (Allgemeinmediziner:iinnen, Gruppenpraxen und Facharzte/
Facharztinnen) mit oder ohne Hausapotheken

* Priméarversorgungseinheiten (PVE) (derzeit 64 PVE, davon 6 Kinder-PVE in
8 Bundeslandern) (15)

» Spitéler und Spitalsambulanzen

« Offentliche Apotheken

* andere medizinische/therapeutische Dienste

Quelle: Statistisches Handbuch der Osterreichischen Sozialversicherung (14)



Versorgungsstruktur in Osterreich 2022

8,9 Mio. versicherte Personen

Medikament Rezept bzw. Medikament

oy Sl
54.810 Arzt:innen —t 264 Spitiler
Rezept
844 Hausapotheken

I 1 Medikament

1.415 offentliche Apotheken
davon 31 Filialapotheken

Spitalsambulanz

Medikament

Rezept

Medikament

Quelle: Darstellung nach Angaben von Statistik Austria (16), Osterr. Arztekammer (17),

Osterr. Apothekerkammer (18)

Finanzierung der Gesundheitsversorgung

“ Sozialversicherungsbeitrige

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

G — Privatversicherung

Extramurale | Medikamente | Extramurale

arztliche & Medizin- | therapeutische
Versorgung produkte Versorgung

Quelle: BMSGPK (19)

Finanzausgleich

Der Finanzausgleich regelt die finanziellen Beziehungen zwischen Bund, Bundesléndern
und Gemeinden. Uber den Finanzausgleich werden die Ertrége aus bestimmten Abga-
ben, die der Bund einhebt, zwischen Bund, Bundeslandern und Gemeinden aufgeteilt.
Der Finanzausgleich ist eine Vereinbarung, die einvernehmlich zwischen Bund, Bundes-
landern und Gemeinden verhandelt und beschlossen werden muss. Mit Abschluss
eines Finanzausgleichs werden auch die Aufgaben vereinbart, die jede Ebene

zu Ubernehmen und zu finanzieren hat.

Ende 2023 einigten sich Bund, Lander und Sozialversicherung auf einen neuen finf-
jéhrigen Finanzausgleich, der von 2024 bis 2028 gilt. Fir den Bereich Gesundheit
sind darin insbesondere zusatzliche Budgetmittel zur Starkung des niedergelassenen
Bereichs, des spitalsambulanten Bereichs, fur Digitalisierung und eHealth sowie fur
die Gesundheitsférderung und das Impfen vorgesehen (20).
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Zielsteuerung-Gesundheit

Das partnerschaftliche Zielsteuerungssystem zur Umsetzung der seit 2013 laufenden
Gesundheitsreform verfolgt das Ziel, der starken Fragmentierung des Gesundheits-
systems durch gemeinsame und sektorenibergreifende Steuerung von Struktur,
Organisation und Finanzierung der Gesundheitsversorgung entgegenzuwirken.

Die Systempartner Bund, Lander und Sozialversicherung schliefben zu diesem Zweck
entsprechende Vereinbarungen gemaf Art. 15a B-VG zur Zielsteuerung-Gesundheit
und tber die Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesens sowie darauf
basierende Vertrage ab (derzeit giltig: 15a-VB 2024-2028). Das Umsetzungsorgan
ist die Bundesgesundheitsagentur (21,22).

Role-Model: ,,Osterreichweit einheitlicher Zugang”

Im Oktober 2020 hat das Entscheidungsgremium der Bundesgesundheitsagentur, die
Bundes-Zielsteuerungskommission, die Kostentibernahme fiir eine von der EU-Kom-
mission erstmalig zugelassene, innovative Therapie durch einen auf Bundesebene
eingerichteten Fonds beschlossen. Leistungsstandorte wurden aufgrund einer von
Expert:innen gestiitzten Entscheidung als Behandlungszentren in Osterreich festge-
legt, welche die notwendigen Strukturkriterien fir eine qualitativ gesicherte Durchfiih-
rung dieser Therapie sowie der damit verbundenen Vor- und Nachbetreuung erfillen (23).

Mit diesem Beschluss der Bundes-Zielsteuerungskommission ist die Kostentber-
nahme durch die Bundesgesundheitsagentur bei Durchfiihrung einer neu zugelas-
senen Medikamententherapie fir Kinder bei spinaler Muskelatrophie (SMA) unter
klar definierten Indikationen und Bedingungen und an exakt festgelegten Leistungs-
zentren mit entsprechender Expertise in Osterreich gesichert.

Damit steht diese kostenintensive Therapie allen in Osterreich versicherten Patient:innen
unabhangig vom jeweiligen Wohnort an allen vereinbarten Leistungsstandorten zur Ver-
fugung. Ein wesentliches Anliegen der Finanziers war es dabei auch, die Finanzierung
dieser neuartigen Therapie mit einem nachweisbaren nachhaltigen Behandlungserfolg zu
verbinden und diesen Therapieerfolg (iber mehrere Jahre wissenschaftlich zu begleiten.

Mit Ende 2021 wurde in der Bundes-Zielsteuerungskommission vereinbart, eine weitere
kostenintensive medikamenttse Therapie (voretigene neparvovec | Luxturna™), die

zur Behandlung von Netzhautdystrophien bei Personen mit biallelischen Mutationen

im RPE65-Gen in der EU zugelassen wurde, ebenfalls unter sehr klar festgelegten Vor-
aussetzungen Uberregional im Wege der Bundesgesundheitsagentur zu finanzieren.
Diesen zukunftsweisenden Pilotprojekten werden - wenn sie sich bewahren - sicherlich
noch weitere erfolgversprechende Modelle folgen.

Quelle: BMSGPK Sektion VII/B, Mag. Gerhard

Embacher, 2022



Bewertungsboard

Ende 2023 wurde im Legislativpaket zum Finanzausgleich mit einer Anderung des
Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetzes (KAKuG) ein Prozess zur bundesweit
einheitlichen, systematischen Bewertung von hochpreisigen spezialisierten Arznei-
spezialitaten beschlossen, dessen Herzstlick die Einsetzung eines Bewertungsboards
ist. Betroffen sind ausgewahlte Arzneimittel, die im Krankenhaus oder an der Nahtstelle
zwischen Krankenhaussektor und niedergelassenem Bereich eingesetzt werden

sollen (24).

Das Bewertungsboard soll auf Basis von Health Technology Assessments (HTA) und
der mit den Unternehmen ausverhandelten Preise, Empfehlungen hinsichtlich des Ein-
satzes der bewerteten Arzneimittel erarbeiten und in weiterer Folge veroffentlichen.
Auf Basis der EU-HTA-Verordnung wird fiir bestimmte Arzneimittel bereits auf euro-
paischer Ebene eine klinische Bewertung (Joint Clinical Assessment) vorliegen, auf
nationaler Ebene dirfen nur ergdnzende Bewertungen stattfinden, sodass es schon
von Rechts wegen zu keinen Doppelgleisigkeiten kommen darf.

Die Empfehlungen betreffen insbesondere die Beurteilung des medizinisch-therapeu-
tischen Zusatznutzens zur Vergleichstherapie in Zusammenschau mit der Wirtschaft-
lichkeit, die Anwendung bzw. Nicht-Anwendung, bestimmte Anwendungskriterien
oder mit der Anwendung verbundene Begleitmaftnahmen (z. B. die Einrichtung und
das Befullen von Registern) (§ 62e Abs. 4 KAKuUG).

Hinsichtlich der Frage, welchen Einfluss die Tatigkeit des Bewertungsboards auf das
Behandlungsniveau und den Zugang der Patientinnen und Patienten zu innovativen
Therapien haben wird, ist auf das in § 8 Abs. 2 KAKuG normierte Behandlungsniveau
dem jeweils aktuellen Stand der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft
entsprechend zu verweisen. Ein Bewertungsboard kann demnach den Stand der Wis-
senschaft nicht verandern, sondern ist dazu angetan, ihn lediglich zu beschreiben (25).
Dartiber hinaus obliegt es den jeweils behandelnden Arztinnen und Arzten, die Fest-
stellung dariiber zu treffen, welche Behandlungsmethoden dem gebotenen Behand-
lungsniveau auf dem Stand der Wissenschaft entsprechen (26).

Betreffend die rechtliche Qualitat der vom Bewertungsboard erarbeiteten Empfehlun-
gen, die von den Krankenanstalten(tragern) im Wege ihrer Arzneimittelkommissionen
anzuwenden sind (vgl. § 19a Abs. 3 KAKuG), kénnte im Lichte des zuvor Erwéhnten ein
Spannungsverhéltnis dahingehend bestehen, als die Arzneimittelkommissionen gemaf
§19a Abs. 7 KAKUG weisungsfrei agieren (27). Vielmehr werden von Fuchs und Janko
(2023) Bewertungen bisheriger ,Boards” schon allein deshalb im Verhaltnis zu den Ent-
scheidungen der Arzneimittelkommissionen der Krankenanstalten als Empfehlungen
ohne rechtsverbindlichen Charakter angesehen (28).
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Es bleibt daher abzuwarten, wie sich die Arbeit des Bewertungsboards, das im Jahr
2024 seine Tatigkeit aufnehmen soll, letztendlich auf die Versorgungslage in Oster-
reich, insbesondere auf den Zugang von Patient:innen zu pharmazeutischen Innovatio-
nen, auswirken wird.

1.7 Beschiftigte im Gesundheitswesen

Ende 2022 gab es in Osterreich 1.415 6ffentliche Apotheken (mit 31 Filialapotheken),
42 Krankenhausapotheken und 844 hausapothekenfiihrende (selbstdispensierende)
Arztinnen und Arzte. Diese versorgten 9,1 Millionen Einwohner:innen mit Medika-
menten (17, 18).

Beschiftigte im Gesundheitswesen 2022

54 810 Berufsausiibende Arzte/Arztinnen
davon:
27.743 Fachérzte/Fachérztinnen

% 13214 Arzte/Arztinnen fiir Allgemeinmedizin

8.564 Arzte/Arztinnen in Ausbildung

5.289 Zahnérzte/Zahnérztinnen

123.824 Medizinisches Fachpersonal in Krankenanstalten
davon:

97.515 Pflegepersonal
D
26.309 Arzte/Arztinnen

D

19.821 Beschiftigte in Apotheken

davon:

8.047 Fachpersonal

6.466 Selbstandige und angestellte Apotheker:innen

5.308 Sonstige Beschéftigte

Zurlick zum Kapitelanfang | Zurtick zum Inhaltsverzeichnis

Quelle: STATISTIK AUSTRIA, Jahrbuch Gesundheitsstatistik 2022 (29), Osterreichische Apothekerkammer 30)
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2022: 264
Krankenanstalten

152 Akut-Kurzzeitversorgung
112 Nicht-Akutversorgung

6,8 Betten

pro 1.000 Einwohner:innen = Rang 2

im internationalen Landervergleich



2. Krankenanstalten in Osterreich

21 Strukturmerkmale der Krankenanstalten

2.2 Finanzierung der Krankenanstalten
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Allgemeine Krankenanstalten

Ende 2022 gab es 264 Krankenanstalten in Osterreich (31). Die gesetzliche Grundlage
fur alle Krankenanstalten bildet das Bundesgesetz (iber Krankenanstalten und Kuran-
stalten (KAKuG) (24). Dieses Bundesgesetz ist die Basis fiir die neun Landesgesetze,
welche die Ausfihrungsgesetze darstellen. Das Krankenanstaltenwesen ist foderal
geregelt, d. h. auf Bundeslénderebene.

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

Als Krankenanstalten im Sinne des § 2 KAKuG gelten:

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

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

« Pflegeanstalten fiir chronisch Kranke: die &rztlicher Betreuung und besonderer
Pflege bediirfen

» Sanatorien: Krankenanstalten mit besonderer Ausstattung hinsichtlich Verpflegung
und Unterbringung

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

» Militarische Krankenanstalten: vom Bund betriebene Krankenanstalten, die in
unmittelbarem und Uberwiegendem Zusammenhang mit der Erfillung der Aufgaben
des Bundesheeres gemaf stehen.

Krankenanstaltentypen (ohne selbstandige Ambulatorien) 2022

Pflegeanstalten fiir
chronisch Kranke

7.2 %
Sonderkrankenanstalten
Sanatorien und Genesungsheime
12,1 % 46,6 %

341 %

Angaben in %

Quelle: STATISTIK AUSTRIA. Einrichtungen und Personal im Gesundheitswesen (32)



2.1 Strukturmerkmale der Krankenanstalten

Von den insgesamt 264 Krankenanstalten sind 108 (41 %) mit und 156 (59%) ohne
Offentlichkeitsrecht ausgestattet. Krankenanstalten mit Offentlichkeitsrecht sind nicht
mit Krankenanstalten von 6ffentlichen Tragern gleichzusetzen (32).

2022 stehen 152 Krankenanstalten fiir die Akut-Kurzzeitversorgung (Allgemein-
und Spezialversorgung) und 112 fiir die Nicht-Akutversorgung (Rehabilitation inkI.
Genesung, Pravention und Langzeitversorgung) zur Verfiigung (31).

Entwicklung der Krankenanstalten nach Versorgungsfunktionen

. Akut-Kurzzeitversorgung (Allgemein- und Spezialversorgung)

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

90 177

12 166

12 152

Angaben in Absolut

Quelle: BMSGPK - Krankenanstalten in Zahlen (31)
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Im Laufe der Jahre ist die Anzahl der Einrichtungen im Bereich der Akut-Kurzzeitversor-
gung von 177 (2010) auf 152 Einrichtungen (2022) zuriickgegangen. Im Vergleich dazu
ist die Anzahl der Nicht-Akutversorgung von 90 Einrichtungen (2010) auf 112 (2022)
gestiegen.

Krankenhausversorgung im internationalen Vergleich 2022’

Deutschland
Osterreich

Frankreich

Belgien

Portugal

Italien

Spanien

Niederlande
Vereinigtes Kénigreich

Schweden

Quelle: OECD, BMSGPK (3334)

OECD-Durchschnitt

*insgesamt, je 1 000 Einwohner:innen, 2022 oder zuletzt verfugbare Daten

Bettenentwicklung in Osterreich

In Osterreich standen 2022 insgesamt 60.739 Krankenhausbetten zur Verfiigung.
Bezogen auf die 6sterreichische Wohnbevolkerung betréagt die Bettendichte im Jahr
2022 6,8 Betten je 1.000 Einwohner:innen (vgl. 2021: 6,9) (34).

Damit liegt Osterreich im OECD-Landervergleich 2022, hinter Deutschland mit

7,8 Betten pro 1.000 Einwohner:innen, an zweiter Stelle und verflgt tber 60 % mehr
Spitalsbetten als der Durchschnitt der OECD-Lander. Im Vergleich zum Jahr 2008
(7,7 Betten pro 1.000 Einwohner:innen) zeigt sich in Osterreich eine leicht riicklaufige
Entwicklung (33).

Einhergehend mit der hohen Verfiigbarkeit von Krankenhausbetten weist Osterreich
im Verhaltnis zu den Einwohner:innen mit 209 die zweithtchste Anzahl an Spitals-
behandlungen im OECD-Landervergleich auf, nach Deutschland mit 218 (OECD-Lé&n-
der-Duchschnitt: 120) (10,35).



Spitalsentlassungen im internationalen Vergleich 2022"

Deutschland
Osterreich™
Frankreich
Belgien
Schweden
Vereinigtes Konigreich™
Italien
Spanien
Niederlande™ 77,
Portugal

Quelle: OECD (1035)

OECD-Durchschnitt

Spitalsentlassungen je 1.000 Einwohner:innen
* grafische Darstellung ausgewahlte OECD-Lander ftir 2022 oder zuletzt verfligbar
** ohne rehabilitative Pflege, Langzeit- und Palliativpflege

Kennzahlen zu Spitalsentlassungen in Osterreich

* 2,2 Millionen stationire Aufenthalte wurden in den 6sterreichischen Kranken-
hiusern im Jahr 2022 verzeichnet (36).

* Die Krankenhaushaufigkeit (= stationare Aufenthalte je 100 Einwohner:innen)
lag 2022 bei 25 (2010: 33,4 | 2021: 24,8) (37).

* Die durchschnittliche Verweildauer in Akut-Krankenanstalten liegt im Jahr 2022
bei 6,2 Tagen (vollstationire Aufenthalte in Akutversorgung) (36).

2.2 Finanzierung der Krankenanstalten

Der Aufwand der Osterreichischen Krankenanstalten, die nach dem LKF-Schema
(Leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung) abrechnen, betrug im Jahr 2022
17,8 Milliarden Euro (38). Davon wurden mehr als 60 % durch Landesfonds finanziert.
Fir den Rest mussten die Krankenhausbetreiber andere Mittel zur Verfligung stellen.
Auch die Patient:innen trugen direkt zur Finanzierung bei, z. B. Uiber private Versiche-
rungen.
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Zahlungen fiir Fondsspitiler 2022

.

Landesfonds (Spitalsfinanzierung) Spitalstriger Private
10.665 6.099 1.080

Lander, Gemeinden Patient:innen, Private KV

4143 1.080

Orden und andere

1.899

Lander (USt-Mittel) Sozialversicherung
337 Y

Gemeinden (Ust-Mittel)
21

Tragermittel

1.980

Angaben in Mio. Euro

* Bei der dsterr. SV beinhaltet die Position Anstaltspflege folgende Ausgaben: anteilige Uberwei 1an die Land dheitsfonds und die Bundesgesundhei fiir
stationdre Pflege, Zahlungen an die tbrigen Krank Iten (Prikraf, Unfallkrankenhauser etc.) und Zahlungen ins Ausland. Nicht enthalten sind die Aufwendungen fiir
Ambulanzleistungen. Diese werden unter arztlicher Hilfe und gleict IIte Leist: (Ambulante Leist: in Krankenanstalten) ausgewiesen.

Die Sozialversicherung tragt einen grof3en Anteil zur Finanzierung der Spitiler bei.
Von den 10,66 Mrd. Euro, die von den Landesfonds finanziert werden, entfallen
knapp 60 % auf die Finanzierung durch die Sozialversicherung.

Landesgesundheitsfondsfinanzierte Krankenanstalten

Die Gesamtkosten der Krankenanstalten, die durch Landesgesundheitsfonds finanziert
werden (109 Krankenanstalten mit 41.577 Betten), betragen 17,8 Mrd. Euro. Diese Kos-
ten beziehen sich auf den stationaren und den ambulanten Versorgungsbereich. Mehr
als 50 % der Kosten entfallen auf den Personalbereich, wéhrend ca. 6 % auf Medika-
mente und 38 % auf sonstige Ausgaben entfallen (38).

Quelle: berechnet durch das Institut fur pharmadkonomische Forschung unter Verwendung der Daten: Bundesrechnungsabschluss 2022,

Krankenanstalten in Zahlen 2022, Statistik Austria SHA. Bundesmittel umfassen: Klinischer Mehraufwand, GSBG, Zweckzuschiisse des Bundes zur

Krankenanstaltenfinanzierung,



Kosten in Krankenanstalten 2022

Medikamente

6,3 %

Sonstige Ausgaben*

384 %

Personalkosten

55,3 %

*Verpflegung Ausbildung etc.

Quelle: BMSGPK (38)

Anteil der Medikamentenkosten an
den Gesamtkosten 2012-2022

10 %
9%
8%
7%

6%

5%
4%
3%
2%
1%

0%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Angaben in %

Quelle: BMSGPK - Kosten der landesfondsfinanzierten Krankenanstalten (38)

Der Anteil der Arzneimittelkosten an den Gesamtkosten in den Krankenhdusern ist
in den letzten 10 Jahren nur leicht angestiegen.
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91 Mio.
Menschen

lebten zu Jahresbeginn 2023 in Osterreich

ab dem
50. Lebensjahr

steigt der Arzneimittelbedarf

mehr als 50 Prozent

aller Todesfalle werden durch Herz-Kreislauf-

Erkrankungen und Krebs verursacht
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3.1 Bevoélkerungsstruktur

Bevolkerungspyramide 2022, 2040 und 2060

/BN 2022 @ 2040 @& 2060
I 1984

Lebensjahre

Manner Frauen

29
95

20
85
80
75
70
65
60
55
50
45
40
35
30
25
20
15
10

80.000 60.000 40.000 20.000 20.000  40.000 60.000 80.000

Zu Beginn des Jahres 2023 lebten laut Statistik Austria 9.104.772 Menschen in Oster-
reich. Bis zum Ende 2023 wurde ein Wachstum von + 0,6 % (+ 55.221) verzeichnet.
Fir die kommenden Jahrzehnte prognostiziert Statistik Austria ein starkes Bevolke-
rungswachstum, das vor allem auf Wanderungsgewinne zurtickzufthren sein wird,
und eine weitere Verschiebung der Altersstruktur in Richtung einer héheren Lebens-
erwartung (1, 2, 40).

Prognostiziertes Bevolkerungswachstum:

= bis 2040: um 6,6 % auf 9,7 Mio. Menschen
* bis 2080: um 13,1 % auf 10,2 Mio. Menschen

Quelle: STATISTIK AUSTIRA, Interaktive Bevélkerungspyramide (39)



Lebenserwartung

Die Lebenserwartung ist in Osterreich tber die letzten Jahrzehnte kontinuierlich gestie-
gen und liegt fir Manner (bei Geburt im Jahr 2022) bei 79,05 Jahren und fir Frauen bei
83,78 Jahren. Coronabedingt ist zwischenzeitlich die Lebenserwartung in den Jahren
2020 und 2021 im Vergleich zu den Vorjahren gesunken und steigt seit 2022 wieder
leicht an (2).

Anteil der Altersgruppen an der Gesamtbevoélkerung

Im Jahr 2022 machten Uber 65-Jdhrige etwa 19 % der Gesamtbevdlkerung aus, wah-
rend etwa ebenso viele Kinder und Jugendliche unter 20 Jahren in Osterreich lebten.
Die Zahl der Personen im erwerbsfahigen Alter von 20 bis unter 65 Jahren liegt bei
61 %. Lediglich knapp 1,0 % der Bevolkerung erreichten ein Alter von 90 Jahren oder
mehr (47).

3.2 Arzneimittelbedarf nach Altersgruppen

Arzneimittelbedarf 2023 in %
(Kassenpatient:innen, nach Packungen)

0-9J. o—@ 2,0%
10-19). o @00 21%
20-29J.
30-39). «—CEENND
40-49).
50-59 J.
60-69 J.
7079,
80-89J.
90+). o—CE D

Unbekannt

Quelle: Osterreichische Apothekerkammer 2023 (42)

Ab dem 50. Lebensjahr steigt auch der Bedarf an Arzneimitteln stark an. Der Arznei-
mittelbedarf aller Personen ab 60 Jahren liegt bei 63,9 % (42).
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3.3 Krankheitsursachen

Krankheitsgruppen 2022 in % der Krankenstandstage

Neubildungen/Krebs
3,5%

Bestimmte infektiose und
parasitédre Krankheiten

5,0 %

Psychische und Verhal térungen
10,4 %

Krankheiten des Atmungssystems
20,7 %

Verletzungen, Vergiftungen und
bestimmte andere Folgen
dufderer Ursachen

15,2 %

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

Sonstige

26,8 %

Krankheiten des
Muskel-Skelett-Systems
und des Bindegewebes

18,5 %

Im Jahr 2022 wurden insgesamt 5.712.742 Krankenstandsfalle von unselbststéandig
Erwerbstatigen gemeldet, die zu 53.635.012 Krankenstandstagen fiihrten. Etwa 39%
der Krankmeldungen waren auf Krankheiten des Atmungs- und des Muskel-Skelett-
Systems zuriickzufiihren.

Die durchschnittliche Dauer eines Krankenstandes betrug im Jahr 2022 9,4 Kalender-
tage (14).

3.4 Mortalitat

Sterblichkeit nach Todesursachen 2022

Krankheiten der Verdauungsorgane
3,5%

Krankheiten der Atmungsorgane

52 %

Verletzungen, Vergiftungen

5,8 %

COVID-19

6,8 %

Krebs

22,7 %

Krankheiten des
Herz-Kreislaufsystems

34,3%

Sonstige Krankheiten

219 %

Angaben in %

Quelle: Statistisches Handbuch der osterreichischen Sozialversicherung 2023 (14)

Quelle: STATITIK AUSTRIA, Todesursachen (43)



Die beiden haufigsten Todesursachengruppen - Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
Krebs - sind zusammen fiir mehr als 50 % der Todesfélle verantwortlich. Laut Be-
richten von Statistik Austria war COVID-19 im Jahr 2022 die dritthdufigste Todes-
ursache (43).

Die Sterberate ist in den letzten zehn Jahren wieder im Steigen begriffen (2012:

9,4 Todesfalle je 1.000 Einwohner gegeniiber 2022:10,3). Obwohl 2022 nahezu gleich
viele Méanner wie Frauen verstarben, war durch die wachsende Zahl élterer Menschen
die Sterblichkeit bei den Mannern hdher als bei den Frauen, vor allem bei den beiden
haufigsten Todesursachen (29).
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3,26 %

Forschungsquote im Jahr 2023

282 klinische
Prifungen

wurden in den letzten 5 Jahren durchschnittlich

pro Jahr in Osterreich beantragt.

201 neue
Arzneimittel

in den letzten 5 Jahren in Osterreich,
davon 36 in 2023.



4.

4.

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

Arzneimittelforschung,
Entwicklung und Herstellung
Wirkstoffe

Klinische Forschung

Herstellung und Qualitatssicherung

Forschung und Entwicklung - Investitionen
Arzneimittelinnovationen

Rechte des geistigen Eigentums

Nutzung von Gesundheitsdaten

40

42

54

56

57

58

62



40

Bei der vergleichenden Bewertung von Forschungs- und Innovationsleistungen der
EU-Mitgliedstaaten fiir das Jahr 2023 belegt Osterreich Rang 6. Das ,European
Innovation Scoreboard”, das jahrlich von der Europdischen Union veroffentlicht wird,
stuft Osterreich wieder als ,Strong Innovator” ein. Im Vergleich zu 2016 bedeutet das
eine deutliche Verbesserung im Ausmaf von + 6,4 %. Damit liegt Osterreich gemein-
sam mit Irland, Luxemburg und anderen starken Innovatoren (wie Deutschland, Zypern
und Frankreich) mit seiner Innovationsleistung tiber dem EU-Durchschnitt. Als Innova-
tionsfuhrer werden Schweden, Finnland, Danemark, Niederlande und Belgien bezeich-
net, deren Innovationsleistung weit tber dem EU-Schnitt liegt (44).

Der Anteil der Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E) am nominellen Brutto-
inlandsprodukt (BIP) wird als in Prozent ausgedrtickt. Diese betrug fur

In den letzten 10 Jahren ist die Forschungsquote kontinuierlich gestiegen (2012: 2,91 %).

In einem européischen
Vergleich aus dem Jahr 2022 weist Osterreich hinter Belgien (3,43 %) und Schweden
(3,40 %) die dritthtchste Forschungsquote innerhalb der EU auf.

Im Jahr 2024 werden in Osterreich einer Schatzung von Statistik Austria zufolge rund
16,6 Mrd. Euro fir Forschung und Entwicklung (F&E) ausgegeben werden (45, 46):

tragen
oder
werden vom
vom

Speziell die pharmazeutische Industrie tragt durch Forschungsauftrage zur Wert-
schopfung in Osterreich bei: 2021 investierten Osterreichs Unternehmen der pharma-
zeutischen Industrie 304 Millionen Euro in Forschung und Entwicklung (47).

Der Arzneimittelwirkstoff (Arzneistoff, Wirkstoff oder API (Englisch: active
pharmaceutical ingredient) ist die pharmakologisch aktive Substanz in einem
Arzneimittel.

Ist ein neuer Wirkstoffkandidat identifiziert, wird er auf breiter wissenschaftlicher Basis
weiterentwickelt. Um die weitere wirtschaftliche Nutzung sicherzustellen, wird der
Wirkstoff in der Regel nach seiner Identifizierung patentiert. Der patentierte Wirkstoff
durchlauft sodann mehrere Stufen der klinischen Forschung. Die dann folgende Eintei-
lung 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 Wirkstoffe sind natirliche chemische Stoffe oder durch chemische
Synthese hergestellte Produkte. Einfache chemische Arzneimittel haben oft nur eine
molare Masse von maximal 1000 g/mol. 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 den gleichen
Wirkstoff in der gleichen Menge enthalten wie das Original. Sie kénnen nach Ablauf
des Patentschutzes auf den Markt gebracht werden und in einem ,Bezugnehmenden
Zulassungsverfahren” zugelassen werden, wenn flir das Originalpraparat kein Patent-
oder Unterlagenschutz mehr besteht. Bei herkémmlichen Generika sind nur einfache
Bioaquivalenzstudien erforderlich, um auf Wirksamkeit und Sicherheit schliefsen zu
kénnen.

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

Biopharmazeutika (siehe auch Kapitel 9.6) sind Arzneistoffe, die mit biotechnologi-
schen Verfahren in gentechnisch veranderten Organismen hergestellt werden.

Im Gegensatz zu klassischen chemischen Wirkstoffen handelt es sich bei biotechnolo-
gisch hergestellten Wirkstoffen um komplexe, hochmolekulare und grof3e Proteine mit
Molmassen von mehreren tausend g/mol, in Einzelfallen sogar bis zu 500.000 g/mol.
Biopharmazeutika werden in verschiedene Klassen eingeteilt, wie Immunmodulatoren,
monoklonale Antikérper, Enzyme, Hormone und Impfstoffe.

Biosimilars sind biologische Arzneimittel, die einem anderen biologischen Arzneimittel
(,Referenzarzneimittel”), das bereits zugelassen ist, ahnlich (similar) sind. Um ein
Biosimilar auf den Markt bringen zu kénnen, muss es dem Referenzarzneimittel in
Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit moglichst dhnlich sein. Wie das
Referenzarzneimittel weist auch das Biosimilar eine natirliche, herstellungsbedingte
Variabilitat auf. Der Wirkstoff eines Biosimilars ist im Wesentlichen die gleiche biolo-
gische Substanz wie jene des Referenzarzneimittels.

Aufgrund der komplexen Struktur der oft sehr grofben Molekiile und des individuellen
Herstellungsprozesses mit speziellen Zelllinien fir jedes biologische Arzneimittel
kénnen Biosimilars dem Originalprodukt nur ahnlich, aber nicht identisch sein.

Biosimilars unterliegen den besonderen Bestimmungen der EU-Gesetzgebung, die
festgelegte hohe Standards beztglich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit umfassen.

Der Zulassungsprozess flr Biosimilars umfasst ein mehrstufiges klinisches Piifpro-
gramm, das zeigen muss, dass keine signifikanten Unterschiede in der Wirksamkeit
und der Sicherheit im Vergleich zum Originalprodukt bestehen. In der Regel werden
Biosimilars nach Ablauf des Patentschutzes des Originalpréparates fiir die gleichen
Indikationen wie das Referenzarzneimittel zugelassen.
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Biopharmazeutika bieten fir viele Erkrankungen neue therapeutische Moglichkeiten
(u. a. rheumatische Erkrankungen, Krebs, Diabetes, Multiple Sklerose etc.). lhre Bedeu-
tung in der Therapie vieler grofitenteils lebensbedrohlicher Erkrankungen hat in den
letzten Jahren stetig zugenommen. In der Europaischen Union werden Biosimilars seit
2006 in der klinischen Praxis eingesetzt. Abhédngig von Marktzugangsbestimmungen
und Preismechanismen ist ihr Marktanteil sowohl in den EU-Mitgliedstaaten als auch
Uber die einzelnen Produktkategorien hinweg unterschiedlich gewachsen.

Unter klinischer Forschung versteht man die Erprobung von Arzneimitteln und Behand-
lungsformen am Menschen mittels klinischer Studien. Ziel ist es, die Wirksamkeit und
Vertraglichkeit dieser Behandlungsformen nachzuweisen und die medizinische Versor-
gung zukUnftiger Patient:innen zu verbessern. Grundsatzlich wird dabei zwischen klini-
schen Prifungen (Interventionsstudien) und Nicht-Interventionellen Studien
unterschieden.

Innerhalb der EU werden einheitliche Verwaltungsvorschriften fiir klinische Prifungen
seit dem 31.01.2022 gemaf3 der

Seit dem 31.01.2023 kénnen neue Antrage auf
Genehmigung nur mehr gemaf dieser neuen Verordnung und tber das daflir eingerich-
tete gestellt werden. Klinische Priifungen, die
noch unter der alten Richtlinie 2001/20/EG laufen haben eine dreijahrige Ubergangs-
frist. Innerhalb dieser Ubergangsfrist - bis zum 31.01.2025 - missen die klinischen
Prifungen abgeschlossen oder auf die Vorgaben der Verordnung (EU) 536/2014
umgestellt werden. Die nationalen Vorgaben sind im Osterreichischen Arzneimittelge-
setz in §2a und §28 bis $48 geregelt. Eine Ubersicht zu diesen rechtlichen Vorgaben
sowie Empfehlungen sind auf der Website des BASG sowie der Plattform der CTR
Ethikkommissionen zusammengefasst (48).

Bevor ein Wirkstoff am Menschen getestet werden kann, muss seine Unbedenklichkeit
in Zellmodellen (In-vitro-Tests) und Tiermodellen (In-vivo-Tests) gepriift werden.
Einige Tests kdnnen mit Zellkulturen durchgefiihrt werden, die meisten jedoch nur an
ganzen Organismen. Die erforderlichen Tierversuche sind gesetzlich vorgeschrieben
und umfassen insbesondere pharmakologische, toxikologische, toxikokinetische und
pharmakokinetische Studien. Haufig werden auch praklinische Studien in geeigneten
Tiermodellen (z. B. Knock-out-Mause) durchgeftihrt, um die Wirksamkeit des Wirk-
stoffes in-vivo zu untersuchen. Ein aussagekraftiger Wirksamkeitsnachweis ist aber
nicht immer moglich und daher nicht vorgeschrieben. Erst wenn ein Wirkstoff alle
préklinischen Untersuchungen positiv durchlaufen hat, kann er erstmals beim
Menschen angewendet werden. Damit beginnt die Entwicklungsphase der soge-
nannten klinischen Prifungen oder klinischen Studien.


https://austrianethics.at/ctr
https://austrianethics.at/ctr

Klinische Priifung

Dank der Bereitschaft vieler freiwilliger Personen kénnen laufend neue Medikamente
entwickelt werden, um das Leid von Patient:innen zu verringern und bei schweren
Erkrankungen neue Hoffnung zu geben. Durch die Teilnahme an einer klinischen
Prifung erhalten Patient:innen auch die Chance, friihzeitig Zugang zu innovativen, in
vielen Fallen lebensrettenden, Arzneimitteln zu bekommen - oft Jahre bevor diese am
Markt erhaltlich sind. Jede klinische Priifung ist aber auch mit einem gewissen Risiko
verbunden. Deshalb sindalle Beteiligten bestrebt, die Risiken fiir die Teilnehmenden
einer klinischen Priifung moglichst gering zu halten. Klinische Priifungen zur Entwick-
lung neuer Arzneimittel werden daher mit grofiter Sorgfalt und unter strengen Auflagen
durchgefihrt. Eine wesentliche Grundvoraussetzung jeder klinischen Prifung ist, dass
die Teilnahme immer freiwillig erfolgt und jederzeit wieder beendet werden kann.

Phase | Phase Il Phase Il Phase IV

Ablauf der einzelnen klinischen Phasen

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

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

Ziel: Informationen Uber die Vertraglichkeit, die Resorption, die Ausscheidung und
eventuelle Metabolite. Die Phase |-Untersuchung wird an einer begrenzten Anzahl
(etwa 10 bis 50) von gesunden Proband:innen durchgefihrt. Gesunde Proband:innen
werden deshalb bevorzugt, weil die Pharmakokinetik der Priifsubstanz nicht durch
pathologische Zustande verfalscht werden soll. Ist jedoch zu erwarten, dass der Wirk-
stoff auch toxische Eigenschaften besitzt (wie z. B. bei einigen Substanzen, die im
Bereich onkologischer Erkrankungen eingesetzt werden), werden bereits in der Phase |
ausschliefdlich Patient:innen mit der entsprechenden Erkrankung in die Prifung ein-
bezogen.

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

N
w




44

Um die Risiken fir Studienteilnehmende insbesondere in Phase |-Studien zu mini-
mieren, gibt es seit 2007 eine eigene EU-Richtlinie. Sie schreibt vor, dass jede Phase
[-Studie auf einer tiefgreifenden Risikoanalyse basieren muss, um Hoch-Risiko-Produkte
entsprechend einzustufen und die erforderlichen Maftnahmen zu setzen. Wesentlich
ist auch, dass nicht mehreren Probandinnen und Probanden gleichzeitig eine neue
Substanz verabreicht werden darf, sondern nur nacheinander und unter Einhaltung
eines zeitlichen Sicherheitsabstandes. Zudem muss ein engmaschiges, diagnostisches
Monitoring fir die einzelnen Studienteilnehmenden gewahrleistet sein und eine inten-
sivmedizinische Notfallversorgung zur Verfligung stehen.

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

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

Im Unterschied zu den bisherigen Phasen wird die Priifung in der Phase Ill an einer
grofden Zahl von Patient:innen (mit einschlagiger Erkrankung) durchgefihrt. Je nach
Indikationsgebiet wird der Umfang des Patientenkollektiv festgelegt, um die Wirksam-
keit sicher belegen zu kénnen und um mogliche seltene Nebenwirkungen zu erfassen.

Die Behandlungsdauer der einzelnen Patient:innen im Rahmen der klinischen Prifung
richtet sich nach der Erkrankung, bei chronisch fortschreitenden Erkrankungen kann
diese auch mehrere Jahre betragen. In der Regel werden diese multizentrischen Priifun-
gen gleichzeitig in mehreren Landern (multinational) durchgefthrt, vor allem um die
grofbe Zahl der Patient:innen in einem entsprechenden Zeitrahmen einschliefsen zu
kénnen. Die Prifungen der Phase Ill werden ebenso wie die der Phase Il kontrolliert
und doppelblind durchgefiihrt. Wird die Phase Il der klinischen Prifung positiv abge-
schlossen, kann bei der zustandigen Behdrde ein Antrag auf Zulassung des Wirkstoffes
gestellt werden.

In dieser Phase werden im Rahmen einer klinischen Prifung weiterfihrende Daten nach
der Zulassung erhoben. Die Priifungen der Phase IV unterliegen denselben gesetzlichen
Bestimmungen wie klinische Priifungen der Phasen | bis Ill.



Nicht-Interventionelle Studien (NIS)

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

Die Entscheidung, das Arzneimittel zu verschreiben, darf nicht zusammen mit der
Entscheidung Uber die Einbeziehung der Studienteilnehmenden in die Nicht-Inter-
ventionelle Studie getroffen werden. Weiters diirfen keine Diagnose- oder Uber-
wachungsverfahren angewendet werden, die Uber die normale klinische Praxis
hinausgehen. Damit soll sichergestellt werden, dass die Behandlung dem ,real
world setting”, d. h. dem Ublichen klinischen Alltag entspricht.

BMSGPK und BASG haben diesbeziiglich 2022 einen Leitfaden zur Abgrenzung zu
sonstigen Studien veréffentlicht und auch die ,PHARMIG Leitlinie zu Qualitat und
Transparenz von Nicht-Interventionellen Studien” wurde aktualisiert:

* BMSGPK und BASG-Leitfaden zur Abgrenzung klinische Studie - Nicht-Interventionelle
Studie - sonstige Studie (49)
* PHARMIG Leitlinie zu Qualitdt und Transparenz von Nicht-Interventionellen Studien (50)

Eine Meldepflicht fiir NIS besteht nicht mehr. (Die bisherige Verordnung tiber die
Meldepflicht fir NIS wurde am 07.10.2022 aufgehoben.)

Entwicklungsphasen eines Medikaments

Forschung Préklinik  Phasel Phase Il Phase lll Zulassung Zugelassen
beantragt
ca. 5.000-10.000 12,4
Wirkstoffe Wirkstoffe W|rkstoffe erkstoffe erkstoffe erkstoffe erkstoff

Pt g t !B?ﬁlmn
RIIIE

0000000000000 O O+

Quelle: Paul, SM, et al.: Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (2010) (51)
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Die Entwicklung von Arzneimitteln ist ein sehr risikoreiches Unterfangen:

Von urspriinglich 5.000 bis 10.000 Substanzen wird im Durchschnitt nur eine
einzige tatsachlich als Medikament zugelassen. Die durchschnittlichen Kosten fur
die Entwicklung eines neuen, innovativen Medikaments belaufen sich laut Studien
auf bis zu 2,6 Milliarden US-Dollar. Diese Kosten umfassen die direkten Kosten fiir
die Entwicklung des Arzneimittels, die damit verbundenen Fehlschlage sowie die
Opportunitatskosten, d. h. die indirekten Kosten fir die Finanzierung dieser langwie-
rigen und kostenintensiven Entwicklungsprojekte. Diese hohen Kosten entstehen
durch die hohen Dokumentations- und Sicherheitsanforderungen bei klinischen Prii-
fungen sowie durch die notwendig grof3e Zahl von Studienteilnehmer:innen. Bei vie-
len Substanzen stellt sich erst in den extrem aufwendigen multinationalen Phase
[lI-Studien heraus, dass sie nicht ausreichend wirksam sind oder zu belastende
Nebenwirkungen haben. Auch die Kosten der vielen gescheiterten Entwicklungspro-
jekte missen von den Unternehmen einkalkuliert und getragen werden (52).

Die Anzahl der Erstantrage fr klinische Priifungen in Osterreich hat gegentiber dem
Vorjahr etwas zugenommen. Allerdings handelt es sich bei 14 klinischen Prifungen
um Neueinreichungen nach Ablehnung oder Zurlickziehung. Das ist die bisher héchste
Zahl an Neueinreichungen, die sich sonst im niedrigen einstelligen Bereich bewegte.
Zieht man diese ab, ist die Anzahl an klinischen Priifungen in Osterreich in den letzten
finf Jahren stabil, jedoch auf einem eher niedrigen Niveau.

Im EU-Schnitt werden rund 80 % der klinischen Priifungen von der pharmazeutischen
Industrie durchgefiihrt (Industrie-gesponsert); 20 % von akademischen Wissenschaf-
ter:innen (akademisch gesponsert). Osterreich liegt mit einem Anteil von insgesamt
22 % leicht Uber diesem Wert. Der Anteil von 22 % erklart sich jedoch vor allem durch
die Uberproportional hohe Anzahl an Einreichungen im Janner 2023, also vor der ver-
pflichtenden Anwendung der CTR (30 von 49; 61 %). Im Rest des Jahres fallen die
Einreichungen akademischer Studien geméafs CTR hinter die Einreichungen kommer-
zieller Studien zurtick (35 von 246; 14%).

Der weitere bedenkliche Riickgang akademischer Studien erklart sich sehr wahrschein-
lich dadurch, dass kommerzielle und akademische Studien seit 2022 denselben Gebih-
ren unterliegen. Andererseits kénnen klinische Prifungen seit dem 31.01.2023 nur mehr
gemafd der Verordnung (EU) 536,/2014 (Clinical Trials Regulation - CTR) und damit im
Clinical Trials Information System (CTIS) eingereicht werden. Akademische Sponsoren
haben moglicherweise das neue CTIS-Meldesystem aufgrund der formalen und techni-
schen Anforderungen bisher nur sehr wenig genutzt.

Quelle: EFPIA/PRRMA 2016



Die starke Zunahme multinationaler Studien l&sst sich auch durch die Zunahme
kommerzieller - eher multinationaler - Studien bei gleichzeitiger Abnahme akade-
mischer - meist nationaler - Studien erklaren (48). Aufierdem ist die CTR vor allem fur
multinationale Studien attraktiv (= eine Genehmigung fir beliebig viele Mitglieds-
staaten).

Osterreich hat bei 39 klinischen Priifungen die Rolle als verfahrensfiihrender Mitglieds-
staat (,reporting member state” oder ,RMS") tibernommen. Damit liegt Osterreich
unter den Top Ten der EU (48).

Anzahl der beantragten klinischen Priifungen fiir Arzneimittel
nach Phasen in Osterreich
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Klinische Priifungen laufen nach ihrer Genehmigung oft (iber mehrere Jahre. Ein Uber-
blick zu den Leistungen der pharmazeutischen Industrie lasst sich daher am besten

in der Anzahl der fortlaufenden klinischen Priifungen (laufende, begonnene und been-
dete klinische Prifungen) pro Jahr nach vorgegebenen Indikationsgebieten sowie

mit der Anzahl der Patient:innen, die daran aktiv teilgenommen haben, darstellen.

Die PHARMIG fihrt dazu jahrlich eine Befragung ihrer Mitgliedsunternehmen tiber
die Industrie-gesponserte klinische Forschung in Osterreich durch. In den letzten

drei Jahren nahmen jeweils rund 32 Unternehmen an der Umfrage teil. Das entspricht
einer Marktabdeckung von ca. 80 % (gemessen am Umsatz aller PHARMIG-Mit-
gliedsunternehmen). Im Jahr 2022 wurde die Erhebung tberarbeitet: Die Anzahl der
Nicht-Interventionellen Studien wurde nicht mehr abgefragt, stattdessen wurde die
Verteilung der klinischen Priifungen pro Bundesland erhoben.

Anzahl klinischer Priifungen 2020-2022 nach
den am stérksten beforschten Indikationen

Onkologie @——

Himatologie &——

Autoimmunerkrankungen @—— Anzahl klinischer
Priifungen in Summe
@ 2022|484
(32 2021|492
Neurologie/Psychiatrie &—— 2020 | 470
Kardiologie und Kreislauf @——
Gastroenterologie/Hepatologie @&——
Angaben in Absolut
Die von ca. pro Jahr in den Jahren

2020-2022 beinhaltet laufende, begonnene und beendete klinische Prifungen.

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2020-2022



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

1.378
Onkologie

Kardologie/Kreislauf

8

Stoffwechselerkrankungen Q—M Anzahl Studien- g
teilnehmer:innen S

(52 ] in Summe £

@ 2022|4145 ES

1205 () 2021|4.076 g

Neurologie/Psychiatrie @——EL/ I  2020]4977 2
(290 ] 2

Andere 0—. 27 %

Hamatologie e——CLIIIIIIID

(31 ] )

£

Angaben in Absolut &
S

Rund 4.399 Studienteilnehmer:innen haben in den letzten drei Jahren durchschnittlich
an klinischen Priifungen in Osterreich teilgenommen. Angaben zur Anzahl der Studien-
teilnehmer:innen zu durchschnittlich 80 % der klinischen Priifungen erfolgt.
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Anzahl laufender klinischer Priifungen nach Phasen
in AT 2020-2022

Anzahl klinischer
Priifungen in Summe

2022|484
2021492
2020 470

2020 —

2021 &—

Phase | .
Phase Il .
Phase Il @
Phase VI ()

2022 o——

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2020-2022

Angaben in Absolut

Dariber hinaus wurden durch die Unterstiitzung der pharmazeutischen Industrie jahr-
lich durchschnittlich 129, Investigator Initiated Trials”, d. h. akademisch gesponserte
Forschungsprojekte, in den Jahren 2020-2022 erméglicht.

Verteilung der Studienteilnehmer:innen in laufenden
klinischen Priifungen nach Phasen in AT 2020-2022

m Anzahl Studien-
2020 o—— teilnehmer:innen
2.766 in Summe
(954 ] 2022|4145
) 2021] 4.076
(079 ) 20201 4.977
X D
@ 22
@ Phase | @
2022 o—m Phase Il @
(2654 ] Phase Il @
(825 Phase VI ()

Angaben in Absolut

Angaben zur Anzahl der Studienteilnehmer:innen zu durchschnittlich 80 % der
klinischen Prifungen erfolgt.

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2020-2022



Verteilung von laufenden klinischen Priifungen pro Bundesland
2022 in Osterreich’

*Angaben zu 74% der klinischen Priifungen erfolgt. | Angaben in Absolut
Die meisten laufenden klinischen Priifungen in Osterreich sind multinational und multizentrisch,
d. h. eine klinische Prufung kann in zwei oder mehr Bundeslandern bzw. Zentren laufen.

w NO 00 STMK T KTN SBG VBG BGLD

Einwohnerzahl

Absolutwerte  -082.097 1718373 1.522.825 1265198 771304 568984 568346 406.395 301.250a

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

Durchschnittliche Anzahl von Studienteilnehmt_a_r:innen in laufenden
klinischen Priifungen pro Bundesland 2022 in Osterreich’

VBG
3.

*Angaben zu 63 % der klinischen Prifungen erfolgt. | Angaben in Absolut

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2022

STATISTIK AUSTRIA -
Demographisches

Quelle: Umfrage zu Industrie-gesponserter klinischer Forschung in Osterreich, PHARMIG 2022

Jahrbuch 2022 (4)
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50-90 % der in der Kinderheilkunde gangigen Arzneimittel sind fur Kinder nicht
zugelassen, da Kinder und Jugendliche aufgrund ethnischer Bedenken und rechtlicher
Rahmenbedingungen lange Zeit aus der klinischen Forschung ausgeschlossen waren.
Eine ausreichende Versorgung von Kindern mit eigens flr sie gepriiften und zuge-
lassenen Arzneimitteln ist aber notwendig und daher seit 2007 per EU-Verordnung
vorgeschrieben.

Fir alle Neuzulassungen, Indikations-, Darreichungs- oder Anderungen in der Verab-
reichungsart eines bereits zugelassenen Arzneimittels muss ein Entwicklungsplan
Paediatric Investigation Plan (PIP) umgesetzt werden. Dazu sind Arzneimittelstudien
mit Kindern und Jugendlichen notwendig (53).

OKIDS ist ein Public-private-Partnership, das als Netzwerk zur Férderung von padiatri-
schen Studien in Osterreich fungiert (okids-net.at). Es dient als zentrale Anlaufstelle fiir
Sponsoren aller wichtigen Stakeholder der p&diatrischen Forschung (Pharmaindustrie,
Unikliniken, Koordinierungszentren fur Klinische Studien, Fachabteilungen etc.). 30 Unter-
nehmen starteten die Unterstitzung von OKIDS 2013 mit einer Basisfinanzierung fur

5 Jahre gemeinsam mit dem Gesundheitsministerium und Mitteln aus den ,Gemein-
samen Gesundheitszielen aus dem Rahmen-Pharmavertrag”.

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

Das fuhrt seit 2000 das grohte 6ffentliche
Register. Es veroffentlicht klinische Studiendaten von allen 50 US-Staaten sowie wei-
teren 200 Landern: www.clinicaltrials.gov

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

die seit 31.01.2021 gemaf der EU-Verordnung
Uber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln (VO (EU) Nr. 536,/2014 durchge-
fuhrt werden sind unter folgender Website veroffentlicht:
www.euclinicaltrials.eu



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

* Eine Post-authorisation safety study (PASS) ist eine Studie, die nach der Zulassung
eines Arzneimittels durchgefiihrt wird, um weitere Informationen Uber die Sicherheit
zu erhalten oder um die Wirksamkeit von Mafsnahmen zum Risiko-Management zu
messen. Diese Studien sind entweder klinische oder Nicht-Interventionelle Studien
(NIS) und kénnen von den Behtrden angeordnet werden (54). Die EMA ver6ffentlicht
die Protokolle, Abstracts und Abschlussberichte von PASS-Studien im EU-Register of
Post-Authorisation Studies (EU PAS Register): www.encepp.eu

» Basierend auf der ,,EMA policy on publication of clinical data for human use" wurde
mit dem 01.01.2015 ein umfassender Zugang zu klinischen Priifungsdaten von zentra-
lisierten Zulassungsverfahren bei der EMA ermoglicht (55). Mit der ersten Implemen-
tierungsphase kénnen Interessierte (iber einen Registrierungsvorgang auf der Website
der EMA-Zugang zu den klinischen Berichten bekommen: clinicaldata.ema.europa.eu

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

www.efpia.eu

Die Wertschépfung Industrie-gesponserter klinischer Priifungen

Die Wertschopfung, die aus der Durchftihrung Industrie-gesponserter klinischer Priifun-
gen in Osterreich generiert wird, betragt jahrlich 144,2 Millionen Euro. Dabei wurde jedes
Jahr ein medizinischer Behandlungswert von 100 Millionen Euro Uber 463 Industrie-
gesponserte klinische Priifungen 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, Thera-
pie sowie administrative Leistungen und Dokumentation. Dies entspricht einem signifi-
kanten Anteil von 0,3 % der laufenden j&hrlichen Gesundheitsausgaben (56).

Industrie-gesponserte klinische Priifungen

@ Kiinische Forschung @ Tourismus

Wertschépfungskette Beschiftigung

Quelle: Walter E., Economic impact of industry-sponsored clinical trials of pharmaceuti-

cal products in Austria. J Med Econ. 2020 Jun;23(6):566-574 (56).

Jeder von der pharmazeutischen Industrie in klinische Priifungen investierte Euro
generiert 1,95 Euro fiir die 6sterreichische Wirtschaft. Es werden Arbeitsplatze in der
Grofdenordnung von 2.021 Vollzeitdaquivalenten (FTE) geschaffen und gesichert, was
zu einem Beschaftigungsmultiplikator von 1,66 fiihrt (56).
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http://www.encepp.eu
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
http://www.efpia.eu/media/25666/principles-for-responsible-clinical-trial-data-sharing.pdf
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Der gesamtwirtschaftliche Nutzen von jahrlich 144,2 Millionen Euro wird in direkte
(Bruttoproduktionswert), indirekte (Vorleistungsbeziehung der Zulieferer von klinischen
Prifungen) und sekundére (Konsum- und Investitionseffekt in andere wirtschaftliche
Bereiche) Effekte gegliedert.

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

144,19 Mio. Euro 2.021FTEs

Multiplikator 195 1.66

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

4.3 Herstellung und Qualitatssicherung

Bereiche der Arzneimittelherstellung

Die Arzneimittelherstellung umfasst die Produktion von Arzneimitteln in ihrer
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, europaische und internationale
Bestimmungen geregelt. Arzneimittelhersteller benétigen eine behérdliche Herstellungs-
erlaubnis, fir deren Erteilung geeignete und ausreichende Raume, technische Einrichtun-
gen und Kontrollmdglichkeiten vorhanden sein miissen. In der Europdischen 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.

| products in Austria. J Med Econ. 2020

6):566-574 (56).

alter E., Economic impact of industry-sponsored clinical



GMP - die Grundregeln der Herstellung

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

GMP deckt unter anderem folgende Themenkreise ab:

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

Nationale und internationale Vorgaben

GMP legt Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsabldufe und Umgebung

in der Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen fest (57). In der pharmazeu-
tischen Herstellung spielt die Qualitatssicherung eine zentrale Rolle, da Qualitatsab-
weichungen direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Patient:innen haben kénnen.

Entsprechende Richtlinien sind beispielsweise durch die Européische Kommission,
durch das Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S), durch die
US-amerikanische Food and Drug Administration (FDA) oder durch die , International
Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use” (ICH) erstellt worden (58). In Osterreich erfolgt
die Umsetzung des nationalen Rechts Uberwiegend mittels der Arzneimittelbe-
triebsordnung (AMBO (59)).

Die Uberwachung der Einhaltung der geltenden Vorschriften obliegt den Gesundheits-
behérden 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 Ver-
packung sofort erkennbar machen und eine Nachverfolgbarkeit des Arzneimittels von
herstellenden Unternehmen zur Apotheke sicherstellen (siehe dazu Kapitel 6.2).
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Die Gesundheitsindustrie (Biotechnologie, Gesundheitsdienstleister, Medizintechnik
und Arzneimittel) ist weltweit fir etwa ein Finftel der Forschungs- und Entwicklungs-
ausgaben verantwortlich.

Forschungsquote nach Branchen (Europa)

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

Gesundheitsindustrie: Pharma, Biotech- und Medizintechnik
20,9 %

Services, Informations- und K hnik: Internet, Software, Telekommunikation

Automobil & Transport

Sonstige*

Industriezweige: Verpackung, Eisen & Stahl, Metallverarbeitung
Bauwesen

Chemieindustrie

Finanzsektor

Energie

Luftfahrt & Verteidigung

* Allgemeiner Einzelhandel; Lebensmittelhersteller; Haushaltswaren und Hausbau; Medien; Reisen und
Freizeit; Persénliche Giter; Unterstitzungsdienste;

Im Bereich Forschung & Entwicklung liegt die ,Gesundheitsindustrie” (Pharma-,
Biotech- und Medizintechnik-Industrie) hinter der Informations- und Kommmunikations-
technik-Branche auf Rang 2: 261,4 Milliarden Euro wurden 2022 in Forschung & Ent-
wicklung investiert; das entspricht ca. 23,4 % des Umsatzes (60).

Quelle: The 2023 EU Industrial R&D Investment Scoreboard (60)



4.5 Arzneimittelinnovationen

Neue Substanzen nach Regionen

O ® cuos
(ea USA
2009-2013 &— .
(26 ] © Japan
E- . Andere
() China

2014-2018

Quelle: Citeline April 2024 & SCRIP Publications - EFPIA calculations (61)

37

0

2019-2023

Angaben in Absolut

Innovationen 2023 (62):

+ 77 neue Humanarzneimittel wurden von der EMA zur Zulassung empfohlen.

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

* Die Neuzulassungen dienen der Behandlung von Krebs, hdmatologischen Erkran-
kungen, Erkrankungen des zentralen Nervensystems, des Herz-Kreislauf-Systems,
des Stoffwechsels etc.

« 2 Impfstoffe gegen RSV-bedingte Atemwegserkrankungen zur Zulassung empfohlen

« Erstes Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMP) mit Geneditierungstechno-
logie (CRISPR/Cas9) zugelassen

In den letzten finf Jahren wurden insgesamt 201 Arzneimittel mit neuem Wirkstoff
(,New Active Substance”) in Osterreich zugelassen. Im Schnitt stehen pro Jahr 40
neue Behandlungsméglichkeiten zur Verfigung.

Anzahl der Innovationen in Osterreich
EEZED 2D GEIZIED GEZIED D
[ 3] G G

Angaben in Absolut

Quelle: BASG 2023
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Wichtige Meilensteine der Arzneimittelentwicklung seit den 1850er Jahren sind hier
aufgelistet: Meilensteine der Arzneimittelentwicklung

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

202
020 Entwicklungszeit die am schnellsten entwickelten Impfstoffe aller Zeiten

2020 Erstes Medikament gegen die Viruskrankheit Hepatitis D

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

Erste selektivimmundampfende Medikamente gegen

2020/21
020/ Atopische Dermatitis (= Neurodermitis)

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

Erstes Medikament gegen stark beschleunigte Alterung durch Hutchin-

2022 son-Gilford-Progeriesyndrom oder progeroide Laminopathie

2022 Erste Gentherapie fiir Menschen mit Hamophilie A

Erstes Medikament gegen bestimmte genetisch bedingte Formen

2022 von Adipositas

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

Erstes Advanced therapy medicinal product (ATMP) zur Behandlung
2023 von zwei seltenen Blutkrankheiten, bei dem die Gen-Editing-Technologie
(CRISPR/Cas9) eingesetzt wird

2022

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

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

Quelle: VFA, Auszug - Meilensteine der Arzneimittelentwicklung


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

Innovative Arzneimittel haben (wie alle anderen Giiter auch) einen Patentschutz von 20
Jahren. Allerdings missen Arzneimittel schon in einem vergleichsweise sehr friihen Ent-
wicklungsstadium als geistiges Eigentum der Erfinder:innen patentiert werden. Zwischen
Patentierung und Verfligbarkeit fiir Patient:innen vergehen im Durchschnitt zwolf Jahre,
die fur Préklinik, klinische Prifung und Zulassung als Arzneispezialitat (siehe Kapitel 4.2
und Kapitel 5) benétigt werden. Dadurch ergibt sich im Schnitt eine tatséchliche Patent-
nutzungsdauer von nur etwa acht Jahren.

Die effektive Patentnutzungsdauer betragt im Schnitt acht Jahre.

Nach Ablauf der letzten Form des Schutzes von geistigem Eigentum (z.B.: Patent, RDP,
SPC) dirfen andere Unternehmen Arzneimittel mit demselben Wirkstoff (Generika)
oder mit dhnlichen Wirkstoffen (Biosimilars) herstellen und vertreiben (siehe Kapitel
41). Durch diesen Umstand kénnen Originalpraparate nach dem Ablauf der entspre-
chenden Schutzrechte im Regelfall keinen Beitrag mehr zur Refinanzierung von For-
schungs- und Entwicklungskosten leisten.

aktualisierte
Markt-
zulassung

Generika-
eintritt*

Substanz- klinische klinische klinische Markt-
entdeckung Phase | Phase Il Phase 1l zulassung

Produktentwicklung Produkt verfiigbar fiir Patient:innen

Fiir alle Medikamente giiltig Kompensation fiir verlorene Zeit M;neate
Ergénzendes
Patent (20 Jahre) Schutzzertifikat
w i
effektiv verlorener Patentschutz regulat(osrljsacltlreer)Schutz &

Fiir Orphan-Arzneimittel giiltig

. Orphan-AM
( Orphan-AM Ausweisung (10 Jahre Marktexklusivitat)

padiatrische
Forschung

Quelle :1QVIA, PHARMIG

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

Unabhéngig vom Patentschutz gibt es noch weitere unterschiedliche Formen des
geistigen Eigentums.
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Die nachstehende Tabelle gibt einen Uberblick iiber diese und ihre historischen
Zwecke (63):

IP Form: Patent

Historischer Zweck:

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

Details:

+ 20 Jahre ab Anmeldetag

« Veroffentlichung der Einzelheiten zur Erfindung 18 Monate nach der Anmeldung

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

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

* Durchsetzung durch Patentinhaber

IP Form: Supplementary Protection Certificate (SPC)

Historischer Zweck:

Verlangerung des Exklusivitatsrechts fir ein patentgeschiitztes Arzneimittel, um
einen Teil der Zeit zu kompensieren, die wahrend der langwierigen Entwicklungs-
phase (einschlieBlich klinischer Studien) und Zulassungsphase verloren geht, bevor
ein Generikum oder Biosimilar auf den Markt gebracht werden kann

Details:

* maximale Dauer von 5 Jahren

* maximale Gesamtexklusivitat 15 Jahre ab Zulassung (MA)

* nur fur Produkte mit einer Zulassung

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

IP Form: Regulatory Data Protection (RDP)

Historischer Zweck:

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

Details:

+ 8+2 (+1) Jahre

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

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

-1 Jahr zusatzlicher Schutz, wenn innerhalb der ersten 8 Jahre eine oder mehrere

. neue Indikationen entdeckt werden

(&




IP Form: Anreize im Bereich Orphan Drugs

Historischer Zweck:

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

Details:

=10 Jahre Marktexklusivitat

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

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

IP Form: Anreize im Bereich padiatrischer Arzneimittel

Historischer Zweck:

Die Entwicklung und Verfiugbarkeit von qualitativ hochwertigen Arzneimitteln zur
Anwendung bei Kindern (padiatrische Arzneimittel) zu forcieren. Unterstitzung
der Industrie durch Ausgleich der zusatzlichen Kosten fiir die Durchfiihrung padia-
trischer Forschung.

Details:
< 6-monatige Verlangerung des ergdnzenden Schutzzertifikats (SPC), nach Vorlage
eines Padiatrischen Entwicklungsplans (PIP)
* Wenn das Arzneimittel einen Orphan-Drug-Status erlangt, kann das 10-jéhrige
Marktexklusivitatsrecht der EU-Verordnung Gber Arzneimittel fir seltene
\_ Erkrankungen (EG) Nr. 141/2000 um weitere 2 Jahre verlangert werden )

Besonderheit: Roche-Bolar-Regelung in der EU

Die sogenannte ,,Roche-Bolar-Regelung” ermdglicht Arzneimittelherstellern - zur
Vorbereitung von Zulassungsunterlagen - Studien und Untersuchungen am patent-
geschitzten Arzneimittel bereits vor Ablauf des Patentes oder ergénzender Schutz-
zertifikate durchzufthren (64).
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Seit Juli 2022 besteht bei Statistik Austria das

Uber diese technische Plattform kénnen Forscher:innen per Fernzugriff auf anonymi-
sierte Daten zugreifen. Auf der Website des AMDC unter www.statistik.at sind weitere
Informationen dazu 6ffentlich zuganglich, wie z. B. der Mikrodatenkatalog, der die ver-
fugbaren Registerdaten enthalt, autorisierte Forschungseinrichtungen, technische

und rechtliche Voraussetzungen fur die Antragstellung, laufende Projekte usw. (65).

Im AMDC sind derzeit leider nur wenige Datenséatze verfligbar, die sich auf Gesund-
heitsdaten beziehen.

Auf europdischer Ebene ist die Schaffung eines europaischen Raums fir Gesundheits-
daten, des sogenannten , eine der Top-Prioritaten.
Die Verhandlungen zwischen Europédischer Kommission, Européischem Parlament und
Rat der Europaischen Union laufen auf Hochtouren. Zentrales Element des EHDS stellt
die Gemeinwohlorientierung dar: strukturierte Erfassung, Vernetzung und sorgsame
Nutzung von Gesundheitsdaten ermoglichen evidenzbasierte Entscheidungen zur opti-
mierten Planung, qualitatsvollen Versorgung und zukunftsorientierten Forschung. Neben
Blrger:innen der Europaischen Union wiirden Regulierungsbehérden und politische Ent-
scheidungstrager von sicheren und transparent zuganglichen Datensatzen profitieren.

Das Konzept des EHDS unterscheidet zwischen Primar- und Sekundarnutzung der Daten.
Die soll Blrger:innen einen besseren digitalen Zugang zu ihren personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten bieten. Die Kontrolle Uiber die eigenen
Gesundheitsdaten und der Zugriff darauf auch aus anderen EU-Mitgliedstaaten soll
erleichtert werden. Dies spielt nicht nur bei kurzfristigen Auslandsaufenthalten eine ent-
scheidende Rolle, sondern auch fiir Pendler:innen und fur Patient:innen, die Gesundheits-
dienstleistungen bewusst in anderen EU-Mitgliedsstaaten in Anspruch nehmen mochten.

Angehérige der Gesundheitsberufe, also etwa Arztinnen und Arzte, hitten das Recht elek-
tronisch auf die Daten ihrer Patient:innen zuzugreifen, jedoch ausschlietlich soweit fur die
medizinische Behandlung erforderlich. Der Zugang soll Patientenkurzakten, elektronische
Verschreibungen, medizinische Bilder und Bildberichte sowie Laborergebnisse umfassen.
Um dies praktisch umzusetzen, soll jeder EU-Mitgliedsstaat auf Grundlage der Plattform
nationale Dienste fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten einrichten (66).

Im Rahmen der der Daten sollen unter anderem wissenschaftliche
Forschung und Innovation geférdert werden. Die anonymisierte Weiterverwendung
bereits bestehender Informationen, sprich der sichere Datenaustausch zu altruisti-
schen, nicht-gewerblichen Forschungszwecken soll EU-weit geregelt werden. Die Inter-
operabilitat der Datensatze im EHDS spielt dabei eine entscheidende Rolle. Ziel ist es,
etwa die Weiterentwicklung von Therapiemdglichkeiten und Arzneimitteln zu erleich-
tern, wovon in weiterer Folge Patient:innen profitieren. Vorgesehen ist der Austausch
aggregierter, anonymisierter Gesundheitsdaten - etwa Informationen Uber Krankheits-
erreger, Gesundheitsanspriche, Kostenerstattungen, genetische Daten und 6ffentliche
Gesundheitsregister - im 6ffentlichen Interesse. Der Schutz der Daten hat dabei


http://www.statistik.at

selbstverstandlich oberste Prioritat. Die Verordnung zur Schaffung des EHDS stitzt
sich dabei auf diverse europdische Rechtsgrundlagen*. Die Weitergabe von Daten zu
Werbezwecken oder zur Bewertung von Versicherungsantréagen wirde im Regelwerk
des EHDS untersagt werden (67).

Am 24. April 2024 haben die Abgeordneten des Européischen Parlaments der Schaffung
des Européischen Gesundheitsdatenraums (EHDS) zugestimmt. Im Vergleich zum initia-
len Textvorschlag sollen Blrger:innen weitreichendere Mitspracherechte haben. Nicht nur
die Primarnutzung personenbezogener Gesundheitsdaten soll eingeschrénkt werden kon-
nen. Blrger:innen sollen auch das Recht haben der Sekundarnutzung ihrer Daten ganz
oder teilweise zu widersprechen (Opt-out) bzw. in Sonderféllen explizit zustimmen mis-
sen (Opt-in), es sei denn es handelt sich um Forschung im 6ffentlichen Interesse.

Nun hat der Rat der EU tber den Entwurf abzustimmen. Mit dem Ergebnis ist ab
Herbst 2024 zu rechnen. Die finale Regelung rund um den Opt-out Mechanismus wird
einer der Dreh- und Angelpunkte bei der Umsetzung der Idee eines europaischen
Raums fiir Gesundheitsdaten sein.

Weiterfihrende Informationen sowie Updates zu den weiteren politischen Entwick-
lungen: Europdischer Raum fiir Gesundheitsdaten (EHDS) (europa.eu) (68)

* Datenschutz Grundverordnung (DSGV0), Daten-Governance-Gesetz (Data Governance Act), Datengesetz (,Data Act") und Richtlinie ,iber Mafinahmen zur Gewahrleistung eines
hohen gemeinsamen Sicherheitsniveaus von Netz- und Informationssystemen in der Union” (NIS-Richtlinie).

Privatpersonen: Unterstiitzung fiir Politik
Kontrolle iiber Entscheidungstrager und
Gesundheitsdaten Regulierungesbehérden

Elektronische
Gesundheitsakten

Gesundheitsdaten
aus Apps und Registern

Nicht identifizierbare “
DELE]

Fachpersonal:
Erleichterung des Behandlerzugang zur
Zugangs fiir Forschende Gesundheitsdaten

<
N
o
N
c
[
3
-
T
[
]
c
i
g
©
o
o
S
o©
<
T
o
o0
c
2
)
2
[
4
L
T
o
c
3
o0
c
2
9
i
3
=
i
w
00
c
3
=
o
"
2
o
=
1
g
=
£
L
c
N
N
<

Quelle : Européische Kommission

o
w

Zurtick zum Kapitelanfang | Zuriick zum Inhaltsverzeichnis



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

16.112

zugelassene Humanarzneimittel in Osterreich
(davon sind 25 % rezeptfrei in der Apotheke
erhaltlich)

/2

neue EU-Zulassungen fir
Arzneimittel in 2023



5. Arzneimittelzulassung

5.1

5.2

5.3

5.4

Verfahren

Zugelassene und registrierte
Humanarzneispezialitdten in Osterreich

Rezeptpflichtstatus der Zulassungen

Health Technology Assessment (HTA)

66

68

68

69



66

Arzneimittel dirfen vom Zulassungsinhaber (,Marketing Authorisation Holder”) nur in
Verkehr gebracht werden, wenn sie behérdlich zugelassen bzw. registriert sind. Fiir eine
Zulassung muss der Antragsteller belegen kénnen, dass der zu erwartende Nutzen
eines Arzneimittels das mogliche Risiko tbersteigt. Der Nachweis erfolgt durch Vorlage
pharmazeutischer, praklinischer und klinischer Daten.

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

Das (rein) nationale Zulassungsverfahren kann nur fir ein Arzneimittel herangezogen
werden, das ausschliefdlich in einem europaischen Land zugelassen werden soll.

In Osterreich wird die Begutachtung und Erteilung der Zulassung durch das BASG
(Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen) durchgefiihrt. Gesetzliche Grund-
lage: Nationales Arzneimittelgesetz des EU-Mitgliedstaats.

Diese Zulassungsverfahren kommen zur Anwendung, wenn ein Arzneimittel in mehr
als nur einem EU-Mitgliedstaat zugelassen werden soll. Das Prinzip der Verfahren ist
die gegenseitige Anerkennung einer Zulassung durch die anderen Mitgliedstaaten.
Das MRP-Verfahren ist anzuwenden, wenn bereits eine Zulassung in einem Mitglied-
staat besteht. Das DCP-Verfahren ist nur moglich, wenn in diesem Land noch keine
entsprechende Zulassung vorliegt. Der Antragsteller kann die Mitgliedstaaten, in
denen das Arzneimittel zugelassen werden soll, frei wahlen. Grundvoraussetzung ist
die Zustimmung aller beteiligten Behorden der EU-Mitgliedstaaten zum Zulassungs-
antrag. Jeder Mitgliedstaat spricht am Ende des Verfahrens eine nationale Zulassung
aus. Gesetzliche Grundlage: Richtlinie: 2001/83/EG

Seit 1995 gibt es ein zentrales Zulassungsverfahren, bei dem am Ende eine Euro-
paische Zulassung ausgesprochen wird. Die zentrale Zulassung wird von der
EU-Kommission erteilt und ist in allen EU-Mitgliedstaaten giiltig. Gesetzliche
Grundlage: Verordnung (EG) Nr. 726/2004



Das zentrale Zulassungsverfahren ist verpflichtend fur biotechnologische Arzneimittel,
Arzneimittel fur seltene Erkrankungen sowie fir Humanarzneimittel mit neuen
Wirkstoffen fur die therapeutischen Indikationen:

 Erworbenes Immundefizienz-Syndrom

* Krebs

+ Neurodegenerative Erkrankungen

* Diabetes

+ Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwéchen
* Viruserkrankungen

Dieses Verfahren wird von der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) mit Sitz in
Amsterdam koordiniert. Zwei nationale Behérden (Rapporteur und Co-Rapporteur)
Ubernehmen die Begutachtung unter Aufsicht der anderen nationalen Behorden der
Mitgliedsstaaten (Reference Member States). Auf Grundlage der EMA-Empfehlung
evaluiert und erteilt die EU-Kommission eine fir alle Mitgliedstaaten giiltige EU-Zu-
lassung.

Anzahl neuer EU Zulassungen fiir Arzneimittel

100

80

60

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Quelle: Furopaische Kommission (Marz 2023) (69)
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5.2 Zugelassene und registrierte _
Humanarzneispezialitaten in Osterreich

Ist ein Arzneimittel nach AMG zugelassen, wird es als , Arzneispezialitat” bezeichnet.
Die zustandige Behorde in Osterreich ist das BASG (Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen) - siehe Organigramm: www.basg.gv.at

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

5.3 Rezeptpflichtstatus der Zulassungen

(Humanarzneimittel inkl. homdopathische Arzneimittel)

Anzahl der zugelassenen Humanarzneispezialitaten 2023

Chemische Arzneimittel 8.056
Homoopathika 521
Biologische Arzneimittel 383
Pflanzliche Arzneimittel 160
Radiopharmazeutika 48
Medizinische Gase 14

Anzahl der registrierten Humanarzneispezialitaten 2023

\_Arzneimittel, die einer Monographie des OAB/Ph. Eur* folgen/entsprechen. 14 )

“§ 9c Arzneimittelgesetz

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens wird auch der Rezeptpflichtstatus eines
Arzneimittels festgelegt. Gesetzliche Grundlagen sind das Rezeptpflichtgesetz
und die Rezeptpflicht-Verordnung. Rund 25 % der in Osterreich zugelassenen
Humanarzneimittel sind rezeptfrei in der Apotheke erhaltlich.

. rezeptpflichtige AM . rezeptfreie AM . Humanarzneimittel
2023 o— CXIND

Homoopathika 2.022

Apothekeneigene Arzneimittel 636

traditionell pflanzliche Registrierungen 207
\AIIergenherstellverfahren 153 )

Quelle: BASG-Statistiken 2023 (70)

Quelle; BASG-Statistiken 2023 (70)
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https://www.basg.gv.at/ueber-uns

5.4 Health Technology Assessment (HTA)

Unter Health Technology Assessment (HTA) versteht man die systematische Be-
wertung medizinischer Verfahren und Technologien (ein grofser Teil davon betrifft
Arzneimittel und Medizinprodukte) in der Gesundheitsversorgung. Dazu werden alle
verfigbaren Daten dargestellt und unter einer bestimmten Fragestellung bewertet.
HTA-Berichte sind oftmals Entscheidungsgrundlage fiir Arztinnen und Arzte, Gesund-
heitsbehorden, Krankenversicherungstrager und andere Kostentrager tiber den medizini-
schen und gesundheitsékonomischen Wert, sowie den sozialen und ethischen Rahmen
der jeweiligen Fragestellung. Die ,Verordnung tber die Bewertung von Gesundheitstech-
nologien” (Verordnung (EU) 2021/2282) der Europaischen Kommission ist mit Janner
2022 in Kraft getreten, sie gilt ab Janner 2025 (72). In ihr wird geregelt, wie zukUnftig
Bewertungen von Gesundheitstechnologien auf européischer Ebene ablaufen sollen.

Die Bewertung auf europaischer Ebene beschrénkt sich auf den Vergleich zu bereits
angewandten Behandlungsoptionen im Hinblick auf klinische Dimensionen. Wie mit
den Erkenntnissen der gemeinsamen klinischen Bewertungen umgegangen wird, bleibt
weiterhin Sache der einzelnen Mitgliedsstaaten der EU. Die Umsetzungs- und Aus-
rollungsphase ist bis 2030 festgelegt (73).

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

Jun 2021 Dec 21-Jan 22 Q12022-Q4 2024 Q12025 Q12027 Q12030
Provisional European Agreement on methods
regulation Commission vote and development
agreement & publication of process —— E—
in EU Official X/ EESLIB ELLILLIH
Journal 'ié eun ethta orphan diseases All medicines

e piIOt -

Mit der Verordnung soll erreicht werden, dass

Quelle : Européische Kommission, EFPIA

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

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

* den Unternehmen Sicherheit und

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

+ und damit den Patient:innen ein besserer, rascherer Zugang zu innovativen Arzneimitteln
und Medizinprodukten in der EU erméglicht wird.

Die Verwaltung der Gesundheitsdienste, einschlief3lich Preisgestaltung und Kostenerstat-
tung bei den Arzneimitteln, liegt weiterhin in der Zustandigkeit der Mitgliedstaaten.
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Pharmakovigilanz

tragt zum Schutz der Patient:innen und

der 6ffentlichen Gesundheit bei

AMVO

ist in Osterreich fiir Governance des

Arzneimittelverifikationssystems verantwortlich



6. Arzneimitteliberwachung

6.1. Arzneimitteliiberwachung nach der Zulassung

6.2. Mafinahmen zur Falschungssicherheit

72
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Die Arzneimitteliberwachung (Pharmakovigilanz) umfasst die Lehre und alle Aktivi-
taten im Zusammenhang mit der Erkennung, der Bewertung, dem Versténdnis und der
Verhinderung von Nebenwirkungen und anderen Problemen, die méglicherweise im
Zusammenhang mit Arzneimitteln auftreten konnen, wie unsachgeméfber Gebrauch,
Missbrauch und Qualitdtsmangel.

Ziele der Pharmakovigilanz sind:

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

Die Forderung der sicheren und wirksamen Anwendung von Arzneimitteln,
insbesondere durch zeitnahe Information von Patient:innen, Anwender:innen und
der Offentlichkeit zur Sicherheit der Arzneimittel.

Das Pharmakovigilanzsystem dient den Zulassungsinhabern und den zusténdigen Be-
horden der EU-Mitgliedstaaten zur Erflllung ihrer Aufgaben und Verantwortlichkeiten
gemaf Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG. Es tiberwacht die Sicherheit von Arzneimit-
teln und erkennt eventuelle Anderungen in ihrem Nutzen-Risiko-Verhéltnis, d. h. der
Bewertung der positiven therapeutischen Wirkung des Arzneimittels im Verhaltnis zu
den Risiken in Bezug auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit.

ist eine Reihe von Maftnahmen, die die
Durchfiihrung der Pharmakovigilanz in der Européaischen Union erleichtern sollen.
Die GVP-Module | bis XVI decken die wichtigsten Pharmakovigilanzprozesse ab (74).

Die europédische Kommission und die nationalen Behdrden entscheiden tber die Zu-
lassung von Arzneimitteln, nachdem sie die Ergebnisse von préaklinischen und klini-
schen Prifungen bewertet haben. Nur Arzneimittel, deren Nutzen nachweislich die
Risiken Uberwiegt, gelangen auf den Markt. Dadurch ist gewéhrleistet, dass Patient:in-
nen Zugang zu den Behandlungen haben, die sie benétigen, ohne inakzeptablen Neben-
wirkungen ausgesetzt zu sein. An klinischen Priifungen nimmt in der Regel nur eine
begrenzte Zahl von Patient:innen fir einen festgelegten Zeitraum unter kontrollierten
Bedingungen teil.

Unter realen Bedingungen wird eine grofere und heterogenere Gruppe von Patient:in-
nen das Arzneimittel anwenden. Méglicherweise leiden sie an verschiedenen Krank-
heiten und nehmen weitere Arzneimittel ein.



Einige weniger hdufige Neben- und Wechselwirkungen treten moglicherweise erst auf,
wenn ein Arzneimittel von einer grofsen Anzahl von Personen ber einen langeren Zeit-
raum und gegebenenfalls in Kombination mit anderen Arzneimitteln angewendet wird.
Daher ist es unerlasslich, dass alle Arzneimittel, solange sie in Verkehr sind, weiterhin
auf ihre Sicherheit tiberwacht werden.

Das schwarze Dreieck

Die Européische Union hat eine Kennzeichnung fir Arzneimittel eingefiihrt, die besonders
engmaschig Gberwacht werden. Diese Arzneimittel sind an einem auf der Spitze stehen-
den schwarzen Dreieck in der Packungsbeilage erkennbar, zusammen mit dem folgenden
kurzen Satz: ¥ ,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen 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 Verfligung stehen:

= Arzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der nach dem 01.01.2011 in der EU
zugelassen wurde;

« Biologische Arzneimittel (z. B. Impfstoffe, aus Plasma gewonnene Arzneimittel), die
nach dem 01.01.2011 in der EU zugelassen wurden;

* Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder Zulassung unter aufbergewthnlichen
Umstédnden;

+ Arzneimittel, fir die weitere Studien durchzuftihren sind (z. B. Daten zur Langzeitan-
wendung oder zu seltenen Nebenwirkungen, die wahrend klinischer Priifungen beob-
achtet wurden);

Auch fir bereits zugelassene Arzneimittel kann eine zusatzliche Uberwachung vor-
gegeben werden, wenn der Ausschuss flur Risikobewertung im Bereich der Pharma-
kovigilanz (PRAC) dies empfiehlt (75).

Das schwarze Dreieck bedeutet jedoch nicht, dass das Arzneimittel unsicher ist.

Nebenwirkungsmeldung und Bewertung

Hersteller und Arzneimittelbehtrden suchen nach der Zulassung systematisch nach
weiteren, noch unbekannten Nebenwirkungen. Die wichtigste Informationsquelle daftr
sind Spontanmeldungen: Angehérige der Gesundheitsberufe wie Arztinnen, Arzte und
Apotheker:innen sind gesetzlich dazu verpflichtet, Verdachtsfalle von Nebenwirkungen,
die bei von ihnen betreuten Patient:innen aufgetreten sind, zu melden. Seit 2012 kénnen
auch Patient:innen freiwillig Nebenwirkungen melden. Auf der BASG-Website gibt es
daftir ein Online-Meldeformular: nebenwirkung.basg.gv.at
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Das BASG erfasst alle vermuteten Nebenwirkungen von Arzneimitteln und Impfstoffen,
die in Osterreich aufgetreten sind. Nach der Bearbeitung und Begutachtung werden die
Daten gemafs den geltenden europdischen Bestimmungen an die EMA weitergeleitet.
Damit stehen die Daten allen nationalen Arzneimittelbehérden zur laufenden Uberwa-
chung der Sicherheit zur Verflgung.

Zulassungsinhaber von Arzneimitteln Gbermitteln alle vermuteten Nebenwirkungen,
die in Osterreich aufgetretenen sind, sowie Nebenwirkungen aus Anwendungsbeob-
achtungen und Fallberichte aus der Literatur direkt an das EVPM (EudraVigilance
post-authorisation module) der EMA.

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Arzneimitteln wird in enger Zusammenarbeit der EU-
Behorden laufend Uberwacht. Der Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz (PRAC) der EMA analysiert alle Aspekte, die fur die Sicherheit und
Wirksambkeit eines Arzneimittels relevant sind. Gegebenenfalls werden neue Nebenwir-
kungen in die Fach- und Gebrauchsinformation aufgenommen oder andere Mafsnah-
men gesetzt, um eine sichere und wirksame Anwendung zu gewahrleisten.

Zur Erfullung gesetzlicher Pflichten zur Arzneimitteliiberwachung muss die Industrie
betrachtliche Aufwendungen leisten. Diese umfassen u. a. die Installation eigener Phar-
makovigilanzsysteme, die Meldung von Verdachtsfallen zu Nebenwirkungen, Literatur-
recherche, Signaldetektion und Erstellung regelméfiiger Berichte zum Nachweis der
Arzneimittelsicherheit (PSURs). Zuséatzlich muss die laufende technische Anbindung
und Informationsbereitstellung an behordliche Datenbanken gewahrleistet sein.

Mit der Novellierung der europdischen Pharmakovigilanzgesetze im Jahr 2012 erfolgte
eine zunehmende Verlagerung behérdlicher Aufgaben im Bereich Arzneimittelber-
wachung von den Mitgliedstaaten an die Européische Arzneimittelagentur (EMA).
Damit ging eine betrachtliche Erhéhung der Gebuhren einher. Neben einer Jahres-
gebuhr fir die Unterhaltung von IT-Systemen der EMA entstehen zuséatzliche verfah-
rensbezogene Gebihren in fiinf- bis sechsstelliger Hohe fiir PSURs, Post-Authorisation-
Safety-Studies und Pharmakovigilanz-bezogene Begutachtungsverfahren. Es wird
geschatzt, dass ein durchschnittliches Pharmaunternehmen mit einer breiten Palette
an Wirkstoffen jahrlich bis zu 20 Millionen Euro allein an Pharmakovigilanzgebihren
bezahlt (76).

Die detaillierten gesetzlichen Vorgaben zur Nachverfolgbarkeit von Arzneimittelpa-
ckungen werden auf EU-Ebene durch die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 fest-
gelegt. Diese Regelungen sind seit 09.02.2019 anzuwenden.



Die Delegierte Verordnung (EU) 2016/161 fordert zwei Sicherheitsmerkmale auf der
Packung von verschreibungspflichtigen Human-Arzneimitteln:

* Ein individuelles Erkennungsmerkmal (Unique Identifier), das jede Packung tber den
enthaltenen Produktcode eindeutig identifizierbar macht.

+ Eine Vorrichtung gegen Manipulation (Anti-tampering Device) Uber die erkennbar ist,
ob die dufdere Verpackung eines Arzneimittels unversehrt ist.

Codierung und Serialisierung von Arzneimitteln

@000

Pharmazeutischer GrofShindler Grofhindler Apotheker Patient:in

Hersteller T
Indivilduelle Serialisierun [ AL o)
g Risikobasierte Verifizierung M Abgaben an

mit randomisierten Nummern

N ¥ den Patienten
PC: 09088384474705 ; - ) |
SN: 1234567890 Uberprifung
Ch.-B: ABC123456 H der Nummer
Verw. bis 122023
\ = Produktcode, J
Hochladen __, Charge,
der Nummer Verfalldatum,

Seriennummer
*Medikamenten Verifikationssystem

Quelle : EFPIA

Grundsatzlich sind alle rezeptpflichtigen Humanarzneimittel betroffen. Ausnahmen
sind in Anhang 1und 2 der Delegierten Verordnung aufgefiihrt. Jede Arzneimittelpa-
ckung muss mit einer randomisierten, einmaligen Seriennummer versehen sein, die ge-
meinsam mit Chargennummer und Verfalldatum in einen zweidimensionalen Barcode
(GS 1 Data Matrix) verschlisselt wird. Dieser wird von der pharmazeutischen Industrie
auf der Packung angebracht und in einer Datenbank hinterlegt. Wahrend die Grofhand-
ler nur in definierten Fallen den Code zu tUberpriifen haben (z. B. beim Kauf von einem
anderen Grofshéndler oder bei Retourwaren), erfolgt die verpflichtende Uberpriifung
und Deaktivierung der Seriennummer direkt bei der Abgabe an Patient:innen (haupt-
sachlich in der Apotheke). Eine deaktivierte Seriennummer bedeutet, dass die Packung
bereits abgegeben wurde. Sollte dieselbe Seriennummer zu einem spéateren Zeitpunkt
erneut auftauchen, besteht somit der Verdacht auf Falschung.
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Arzneimittel
- Verifikationssystem
Deutschland

Das europdische System zur Arzneimittelserialisierung

Fir diesen Vorgang wurde entsprechend der Delegierten Verordnung ein Datenspeicher-
und Abrufsystem von den pharmazeutischen Herstellern und Zulassungsinhabern unter
Einbeziehung der anderen Stakeholder (z. B. Grofshéndler, Parallelhdndler und Apothe-
ker:innen) eingerichtet. Den Behorden soll dabei eine Moglichkeit zur Kontrolle und
Aufsicht gegeben werden. Die EMVO (European Medicines Verification Organisation)
betreibt den sogenannten ,European Hub”, in den alle Arzneimitteldaten von der Indust-
rie eingespielt werden mussen. 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 wird schlieflich die Seriennummer deaktiviert, d. h. die Packung wird aus dem
System ausgebucht. So kénnen auch Packungen, die in mehreren Staaten abgegeben
werden kénnen (sogenannte ,Multimarket-Packungen™), in allen nationalen Systemen
deaktiviert werden.

Arzneimittel
Verifikationssystem
Land ,A"

Arzneimittel
Verifikationssystem
Land ,B"

Arzneimittel

Europdischer Arzne
> > Verifikationssystem
Verifikationssystem ?mxof amvs="

Land ,C*
Osterreich

Apotheke Grof3héndler Apotheke Grof3héndler

Onboarding Partner

Arzneimittel

Quelle : EFPIA



PHARMIG A OSTERREICHISCHE

APOTHEKERKAMMER

Verband der pharmazeutischen
Industri

v Aufsichts- und

Governance am O : L
Austrian Medicines Kontrollbeirat
Verification Organisation

Vertragsverhaltnis 100 %

v

s ammvs
Austrian Medicines
Verification System

Umsetzung in Osterreich

In Osterreich ist die AMVO (Austrian Medicines Verification Organisation) fiir die
Governance des Arzneimittelverifikationssystems verantwortlich. Die AMVO ist auch
Herausgeber der Codierregeln fiir Osterreich.

Mitglieder der AMVO sind die PHARMIG, der Osterreichische Generikaverband, die
PHAGO (Verband der Osterreichischen Arzneimittelvollgrofthandler), die Osterreichi-
sche Apothekerkammer sowie die Osterreichische Arztekammer. Der Aufsichts- und
Kontrollbeirat bindet die zustandigen Behtrden ein, damit diese ihre hoheitlichen
Uberwachungsaufgaben wahrnehmen kénnen.

Die AMVO griindete die AMVS GmbH (Austrian Medicines Verification System
GmbH) fur den technischen Betrieb des 6sterreichischen Datenspeicher- und Abruf-
systems ,AMVSystem". Alle betroffenen Stakeholder sind an das von der AMVS GmbH
betriebene System angebunden, um ihren gesetzlichen Verpflichtungen nachzukommen.

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

Zurlck zum Kapitelanfang | Zurtick zum Inhaltsverzeichnis

Quelle: PHARMIG
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https://www.amvs-medicines.at
http://www.amvo-medicines.at

um 1,23 Jahre

stieg die Lebenserwartung im Zeitraum
von 2006 bis 2016

ca. 500.000

Menschen in Osterreich leiden

an seltenen Erkrankungen

4.393 Antrage

im Zeitraum 2000 bis 2023 mit
244 zugelassenen Orphan Drugs (ODs)



71

7.2

7.3

74

Leistungen innovativer Therapien

Onkologie
Arzneimittel zur Behandlung von seltenen Erkrankungen
Plasmaspende in Osterreich/Produkte aus Blutplasma

Impfen

82

85

87

88



80

Arzneimittel leisten einen wichtigen Beitrag fir unsere Gesellschaft: Sie helfen Krank-
heiten zu heilen, zu lindern oder zu verhindern. Auf Basis neuer wissenschaftlicher Er-
kenntnisse - Uber grundlegende biologische Prozesse oder konkrete Krankheiten - werden
neuartige Medikamente entwickelt, mit denen Patient:innen besser oder erstmalig be-
handelt werden kénnen. Arzneimittel und medizinischer Fortschritt tragen wesentlich

zu einem langeren Leben bei. Eine Analyse von Daten aus den USA und 26 weiteren
Landern mit hohem Einkommen zeigt den Zusammenhang zwischen pharmazeutischer
Innovation und Lebenserwartung auf: Im Zeitraum von 2006 bis 2016 stieg die Lebens-
erwartung um 1,23 Jahre, wobei 75 % dieser Verbesserung auf pharmazeutische Innova-
tionen zurtickzufihren sind (77).

Wo und wie innovative medikamentose Therapien wirken - auf Individuum und Gesell-
schaft, auf 6ffentliche Hand und Wirtschaft, zeigt eine Studie des IHS aus dem Jahr
2021 (78). Innovationen im Gesundheitswesen umfassen neben Medikamenten auch
diagnostische oder therapeutische Verfahren, deren Effekte Gber den direkten Nutzen
fur die Patient:innen (verléngerte Lebenserwartung und verbesserte Lebensqualitat)
hinausgehen. Gesellschaftliche Effekte zeigen sich z. B. in verkirzten oder vermiedenen
Spitalsaufenthalten, vermindertem Pflegeaufwand fir Angehdérige. Innovationen sind

in verschiedenen Bereichen der Gesundheitsversorgung relevant; in der Pravention
generieren sie gesamtgesellschaftlichen Nutzen, da Krankheitsfalle vermieden werden
konnen. Die Krankheitslast sinkt sowohl fiir Betroffene als auch fr die Gesellschaft,
wenn eine Erkrankung ganzlich ausbleibt.

Konzeptuelle Darstellung
Wirkung von Innovation im Gesundheitswesen

Gesundheits-
ausgaben

Offentliche
Finanzierung Hand

Individuum &
Gesellschaft

Individueller | Gesellschaft-
Nutzen licher Nutzen

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

Quelle : Wert von Innovation im Gesundheitswesen, IHS 2021



Zur Behandlung von COVID-19 wurden vorhandene Medikamente erprobt und neue
entwickelt. Derzeit sind in Europa acht Arzneimittel zur Behandlung von COVID-19
zugelassen (Stand April 2024) (79).

Die folgenden Beispiele zeigen, wie innovative Therapien das gesamte Gesundheits-
system verandern kénnen und welche Chancen sie bieten - vor allem um Leben zu ret-
ten und kranken Menschen wieder mehr Lebensqualitat zu ermdoglichen. In den Jahren
2021 bis 2023 hat die EMA 210 Arzneimittel zur Zulassung empfohlen, davon

134 mit einem neuen Wirkstoff. Die meisten Innovationen gab es in den Bereichen
Onkologie, Neurologie und Infektiologie (62).

Ausgewihlte* Innovationen je Therapiegebiet

(20 (12 ] @ 2021 @ 2022 @ 2023
Krebs m o davon neue Substanzen
Infektionen/
Vakzine/COVID-19 (
Himatologie/ (3 2
Hamostaseologie ( 3
Neurologie m
Endokrinologie (P10 2
a: -
<
o2 :
Gesamt (XD 2
*Sonstige: Herz-Kreislauf System, Dermatologie, Diagnostische Mittel, Gastroenterologie/Hepatologie, §
Immunologie/Rheumatologie/Transplantation, Stoffwechsel, Ophthalmologie, Pneumologie/Allergologie 5
Angaben in Absolut g
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7.1 Onkologie

In Osterreich erkranken jahrlich rund 44.000 Menschen an Krebs. Die Zah! der onkologi-
schen Neuerkrankungen wird in den nachsten Jahren aufgrund des steigenden Anteils
alterer Menschen weiter zunehmen. Obwohl Krebs nach wie vor die zweithaufigste To-
desursache in Osterreich ist, sind die Uberlebenschancen im Steigen begriffen. Dies ist
vor allem auf verbesserte Diagnostik (Friherkennungsprogramme, frihere Diagnosestel-
lung), medizinischen Fortschritt und neue Therapiemethoden zurtickzufihren (80).

Osterreich liegt mit einer relativen 5-Jahres-Uberlebensrate von 62 % im Zeitraum
von 2014-2018 weiterhin iiber dem EU-Durchschnitt (81, 82).

Die moderne Krebsmedizin der letzten zehn Jahre tragt dazu bei, dass Patient:innen
mehr Lebensqualitat und wertvolle Lebenszeit gewinnen. Krebs wird zunehmend zu
einer chronischen Erkrankung, ist heute in einigen Bereichen oft heilbar und durch neue
diagnostische und therapeutische Maglichkeiten immer besser behandelbar. Zudem
kénnen Betroffene langer aktiv am Erwerbsleben teilnehmen. Die onkologische For-
schung und Therapie sind sehr vielfaltig und komplex. Man geht heute von mehr als
300 Krebsarten aus (83). Faktoren wie Form, Struktur, genetische Verdnderungen und
molekulare Eigenschaften beeinflussen das Tumorwachstum. Neben gangigen Behand-
lungsformen - Chirurgie, Strahlen- und Chemotherapie - stehen den Patient:innen bio-
pharmazeutische Therapieformen, z. B. zielgerichtete und immunonkologische
Therapien, zur Verfigung.

Onkologie: Daten & Fakten fiir Osterreich

Krebsarten bekannt 300

402.805

nzahl der Kr rkrankungen 2022
Anzahl der Krebserkranku ge 0 davon 52 % Frauen und 48 % Manner

460.000

Prognose der Anzahl der Krebskranken bis 2030 SRR

Krebserkrankungen 2022 bezogen auf die

4 %
Gesamtbevolkerung ?

26 %

Anstieg der Pravalenz von 2012 bis 2022 e S e R

Krebsneuerkrankungen (Inzidenz) 2022 44764

Prognose der Anzahl der jghrlich neu diagnostizierten

Krebserkrankungen 2030 50.000

Brust, Lunge, Dickdarm,

Héaufigste Krebsdiagnose bei Frauen Enddarm

Haufigste Krebsdiagnose bei Mannern RitosEIE) [UREZE,

Dickdarm, Enddarm )

Quelle: Statistik Austria - Krebsstatistik (81)



Onkologie: Daten & Fakten fiir Osterreich

Relatives Fiinf-Jahres-Uberleben (2014-2018) 62 %
Uberlebensnachteil von Personen mit einer Krebs- 38 %
erkrankung im Vergleich zur Gesamtbevélkerung ?
Zulassung neuer Arzneimittel in der Onkologie 170
durch die EU-Kommission 1995-2022

Neuzulassung Arzneimittel in der Onkologie 60
2021 und 2022 (25 davon mit neuem Wirkstoff)

\Arzneimittel in der Onkologie in Entwicklung 3148 )

Ausgaben fiir die Krebsversorgung

Osterreich liegt mit 440 Euro pro Kopf bei den Ausgaben fiir die Krebsversorgung
im europdischen Spitzenfeld (EU-Durchschnitt: 326 Euro). Die Niederlande und
Deutschland gehoren zu den Landern mit den héchsten Pro-Kopf-Gesundheitsaus-
gaben fur Krebs in der EU. Fir die Behandlung von Krebs gaben die EU-Lander 2018
knapp 170 Milliarden Euro aus (84).

Die direkten Gesundheitsausgaben in Osterreich machen knapp 60 % der Gesamt-
kosten aus (EU-Durchschnitt: 49 %), davon 22 % fur Krebsmedikamente (EU-Durch-
schnitt: 15 %). Die gesundheitsbedingten Produktivitatsverluste (7 % gegentber 13 %
in der EU) liegen in Osterreich unter dem EU-Durchschnitt, bei den Produktivitats-
verlusten durch vorzeitigen Tod liegen beide gleichauf (25 %) (82).

Laut einer Studie des IPF (Institut fir Pharmaodkonomische Forschung) werden jahrlich
100,53 Mio. Euro an Behandlungskosten durch industriegesponserte klinische Priifun-
gen finanziert (bezogen auf die Gesamtausgaben fir medizinische Behandlung inkl.
aller Leistungen im Rahmen des klinischen Priifplans und nicht nur auf die Prifprapa-
rate der klinischen Prifung) (80).

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

* Von 1995 bis 2022 hat die EU-Kommission mehr als 170 neue Arzneimittel
in der Onkologie zugelassen (85).

* In den letzten zwei Jahren wurden in Europa 60 neue Krebsmedikamente
auf den Markt gebracht - davon 25 mit neuen Wirkstoffen.

+ Zahlreiche weitere Medikamente befinden sich in Entwicklung.

+ Auch in Osterreich ist die Onkologie (ca. 39 % der Industrie-gesponserten
klinischen Prifungen) das am meisten beforschte Therapiegebiet (siehe Kapitel 4.2
Klinische Forschung) (86).

Quelle: Statistik Austria - Krebsstatistik (81)
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Anzahl der zur Zulassung empfohlenen Krebsmedikamente

1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022

Ausblick:

Gemafs einer Erhebung der International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
& Associations (IFPMA) befinden sich derzeit weltweit mehr als 3.148 Arzneimittel zur
Behandlung von mehr als 20 Tumorarten in Entwicklung. Dabei werden neue Ansatze
wie etwa Gen-Analysen (z. B. CRISPR), CAR-T-Therapien, Virentherapien (Anwendung
mRNA-Technologie), Immuntherapien oder Antikorper-Wirkstoff-Konjugate verfolgt
(87). Derzeit befinden sich weltweit mehr als 2.000 Produkte in der klinischen Ent-
wicklung (80).

Arzneimittel und Impfstoffe in der Entwicklung gegen Krebs

Blase . ' 54 Phase | @
Gehirn @) 64 Phase I
Brust @70 o4 Phase Ill @
Darm . '70 G Antra}gzur

enehmigung
Magen . '50

Kopf und Hals ‘ )53
Héamatologische Erkrankungen - 77
Niere ) 30
Leukimie (D 133
Leber . I 60
Lunge - - 227
Lymphom - l 159
Multiples Myelom - ' 78
Myelodysplastisches Syndrom . ) 54
Eierstock . '66
Bauchspeicheldriise . ) 73
Prostata - I 78
sarkom () 24
Haut @) 69
Solide Tumore (N ) 677
Andere @7 o5

Nicht spezifiziert (§ 25
() 100 200 300 400 500 600 700 800

Quelle: Anzahl von der EMA zur Zulassung empfohlenen Krebsmedikamente (62)

Quelle: PhRMA - Medicines in Development for Cancer - Report 2022 (88)



7.2 Arzneimittel zur Behandlung von
seltenen Erkrankungen

Seltene Erkrankungen sind lebensbedrohliche oder zu chronischer Invaliditat fihrende
Krankheiten, von denen im europaischen Durchschnitt weniger als 5 von 10.000 Men-
schen betroffen sind. Von den ca. 30.000 bekannten Erkrankungen zéhlen mehr als
6.000 zu den seltenen Erkrankungen, mehr als 50 % davon betreffen Kinder. In Oster-
reich leiden etwa 500.000 Menschen (das entspricht 6-8 % der Bevélkerung) an
seltenen Erkrankungen, in der EU sind es geschéatzte 36 Millionen.

Die européische Verordnung Uber Arzneimittel fir seltene Erkrankungen (EG)

Nr. 141/2000 wurde im Jahr 2000 speziell erlassen, um die Forschung und Entwicklung
von Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen, sogenannte Orphan Drugs, durch phar-
mazeutische Unternehmen zu férdern. Sie bietet den Unternehmen erméafigte
Zulassungsgebtihren und ein Vermarktungsrecht fiir 10 Jahre (siehe Kapitel 4.6).
Voraussetzung daftr ist ein Antrag auf Zuerkennung des Orphan Drug-Status

(= Designation) bei der EMA, der zu jedem Zeitpunkt der Entwicklung eines solchen
Arzneimittels vor Einreichung des Zulassungsantrags gestellt werden kann. Die spatere
Prifung des Zulassungsantrags erfolgt, wie bei anderen Arzneimitteln auch, im zentra-
lisierten Verfahren durch den Ausschuss flr Humanarzneimittel (CHMP) (89-97).

Was ist selten? Ein Vergleich:

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

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

Quelle: PHARMIG
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In den Jahren 2000-2023 wurden 4.393 Antrage auf Erteilung des Orphan Drug-
Status gestellt. 2.871 davon erhielten die Zuerkennung, von denen bisher nur 244 die
Zulassung als Orphan Drug erhalten haben. Die hohe Anzahl der Antrage (4.393)
spiegelt die erfreulich hohe Forschungsaktivitat in diesem Bereich wider und zeigt, dass
die gebotenen Anreize der Verordnung angenommen werden. Die geringe Erfolgsquote
(244 Zulassungen) verdeutlicht aber auch das hohe unternehmerische Risiko. Im Jahr
2023 erreichten 13 Orphan Drugs eine Zulassung (91). Darunter neue Arzneimittel fiir
seltene Erkrankungen u. a. aus den Bereichen Hamatologie, Onkologie und Neurologie,
die das Potenzial haben, den Betroffenen wesentlich zu helfen und fir die es bisher
keine anderen zugelassenen Produkte gibt (92).

Orphan Drugs 2002 bis 2023
Zuerkennung des Status vs. Zulassung

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

49 4 73 6 80 9 73 6 128 4 14810 187 15 20914 169 22 149 21 182 24 137 13
2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2023

Angaben in Absolut

Der Nationale Aktionsplan fiir seltene Erkrankungen (NAP.se)

Der NAP.se wurde Ende Februar 2015 veroffentlicht - mit dem Ziel, die Lebenssituation
aller betroffenen Patient:innen und deren Angehorigen zu verbessern. Er wurde im Auf-
trag des Bundesministeriums flr Gesundheit von der NKSE (Nationale Koordinations-
stelle fur seltene Erkrankungen) in Zusammenarbeit mit der Expertengruppe flr seltene
Erkrankungen und der Strategischen Plattform flir seltene Erkrankungen erarbeitet.
Ausgangspunkte fir die Erstellung bildeten europaische Anforderungen (z. B. Empfeh-
lungen, Richtlinien), die nationale Bedarfserhebung , Seltene Erkrankungen in Oster-
reich” (92), der strukturierte Austausch mit nationalen Expert:innen, sowie aktuelle
nationale Anknipfungspunkte wie die Rahmen-Gesundheitsziele, die Gesundheitsre-
form, oder die Kinder- und Jugendgesundheitsstrategie.

Der NAP.se vereint Plan und Strategie und definiert neun zentrale Themenschwerpunkte,
die sowohl européische Empfehlungen als auch nationale Erfordernisse berticksichtigen.
Zentrales Element ist die Etablierung von Expertisezentren und deren Vernetzung, um
Wissen zu biindeln und Patient:innen mit seltenen Erkrankungen raschere und bessere
Diagnosen sowie bestmaogliche Therapieoptionen anbieten zu kénnen. Die Erforschung
und Entwicklung neuer Medikamente durch besser vernetzte und geblindelte Expertise,
ist speziell bei seltenen Erkrankungen von grofder Bedeutung. Wesentlich dabei ist, dass
die Versorgung der Patient:innen auch weiterhin wohnortnah gewahrleistet wird.

Quelle: Annual report on the use of the special contribution for orphan medicinal products (92)



Der NAP.se (89) sowie die Evaluierung des Berichts (2020) (93) und Informationen zu
den Expertisezentren (94) finden sich auf der Website des Sozialministeriums (95).

Der Evaluierungsbericht des NAP.se gibt u. a. mehr Klarheit tiber die weitere Um-
setzung und empfiehlt ein kontinuierliches Monitoring der Maflnahmenumsetzung.

7.3 Plasmaspende in Osterreich/
Produkte aus Blutplasma

Fur Arzneimittel aus menschlichem Blutplasma (mehr als 60 zugelassene
Arzneimittel) gibt es zahlreiche Anwendungsmaglichkeiten, wie z. B.

+ die Behandlung angeborener und erworbener Immundefekte,

+ die Hamatologie inkl. Hamophilie (Bluterkrankheit),

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

* bei Lebererkrankungen,

* bei schweren Infektionen (z. B. COVID-19; zur Behandlung wurde eine
plasmabasierte Therapie injiziert),

* bei neurologischen Erkrankungen und

* bei onkologischen Krankheitsbildern.

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

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

Plasmaspende und -verarbeitung in Osterreich:

+ 24 Plasmazentren (96)

* Rund 500.000 Liter gespendetes Plasma im Jahr 2019

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

* 1,5 bis 5 Millionen Euro trégt jedes Plasmazentrum jahrlich zur lokalen Wirtschafts-
leistung bei

« Uber 400 Beschéftigte in den dsterreichischen Plasmazentren

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

+ Gewinnung von Plasmakomponenten, vollintegrierte Produktion hochwertiger Arznei-
mittel und Export in Gber 100 Lander

+ Schaffung von mehr als 5.000 Arbeitsplatzen
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7.4 Impfen

Der breite Einsatz von Impfstoffen (ohne COVID-19) verhindert nach Angaben der
WHO jahrlich 3,5 bis 5 Millionen Todesfélle durch Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten,
Grippe und Masern. Eine Erhéhung der weltweiten Durchimpfungsraten kénnte weitere
1,5 Millionen Todesfélle verhindern. Der Nutzen von Impfungen ist vielfaltig (97, 98):

» Sie schiitzen Geimpfte vor Erkrankungen - mehr als 20 Infektionskrankheiten
konnen heute durch Impfungen verhindert werden.

= Sie reduzieren Langzeitfolgen oder eine spéatere Invaliditat.

» Dadurch helfen Impfungen, Kosten im Gesundheitssystem einzusparen und sind
eine der kosteneffektivsten Mafinahmen zur Krankheitspravention iberhaupt.

Der eigene Impfschutz tragt bei einigen impfpréventablen Erkrankungen auch zum
Schutz der Gemeinschaft bei. Sind ausreichend viele Personen geimpft, wird eine soge-
nannte ,Herdenimmunitat” erreicht. Dann sind auch jene geschitzt, die nicht geimpft
werden kénnen (z. B. Sduglinge, altere 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 be-
reits Pocken oder Polio - durch erfolgreiche Impfprogramme zuriickgedrangt oder
sogar ausgerottet werden.

Berechnungen des Instituts flr Pharmaodkonomische Forschung (IPF) fur die Jahre 2019
und 2023 zeigen anhand der Impfungen gegen Influenza, Pneumokokken und Humane
Papilloma Viren (HPV) sowie aus 2021 und 2023 gegen COVID-19, dass sich Impfun-
gen auch fir die Gesellschaft und das Gesundheitssystem lohnen (99).

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

Das Impfsystem in Osterreich

Der Osterreichische Impfplan (abrufbar unter www.sozialministerium.at) gibt einen
Uberblick der aktuell zur Verfiigung stehenden Impfungen. Dabei wird unterschieden
zwischen Impfungen, die im Rahmen des Gratiskinderimpfkonzeptes von der 6ffentli-
chen Hand tbernommen werden, und Impfungen, die selbst bezahlt werden mussen,
aber aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz empfohlen werden. Bei einigen Impfun-
gen wie beispielsweise bei Frihsommer Meningoenzephalitis (FSME), Influenza- oder
Pneumokokken gibt es eine Bezuschussung durch alle Krankenkassen. Die COVID-19-
Impfung wird in Osterreich kostenfrei angeboten und ist fiir Kinder ab dem vollendeten
6. Lebensmonat, Jugendliche und Erwachsene moglich (100).



http://www.sozialministerium.at

Life-Course Immunization (LCI) - Lebenslanges Impfen

Viele Impfprogramme konzentrieren sich auf die Impfung von Kindern. Die wissen-
schaftliche Datenlage zeigt jedoch, dass Impfungen in allen Lebensphasen und fir alle
Altersgruppen wichtig sind.

In Osterreich wurde vor mehr als 20 Jahren das Gratis-Kinderimpfkonzept von Bund,
Landern und Sozialversicherungen eingefiihrt. Ziel war es, allen in Osterreich lebenden
Kindern bis zum 15. Lebensjahr Zugang zu wichtigen Impfungen zu erméglichen. Durch
diese Mafdnahme konnte bei vielen Infektionen Herdenimmunitat erreicht werden. Das
kostenlose Impfprogramm umfasst sowohl Impfungen gegen haufig vorkommende
Krankheiten als auch gegen seltenere, schwer verlaufende Erkrankungen.

Ein aufrechter Impfschutz durch notwendige Auffrischungsimpfungen ist in jedem Le-
bensalter wichtig. Je nach Lebensphase und -situation (z. B. Schwangerschaft, Stillzeit,
chronische Erkrankungen) kénnen zuséatzliche Impfungen erforderlich sein. Mit zuneh-
mendem Alter steigt auch die Pravalenz chronischer Erkrankungen und damit das Risi-
ko fur Komplikationen und impfpraventable Erkrankungen mit weitreichenden Folgen
fur Lebensqualitat und Selbstandigkeit der Betroffenen. Die Erstellung eines Gsterreich-
weiten Impfkonzeptes fir Erwachsene mit dem Fokus auf lebenslanges Impfen wird da-
her in den nachsten Jahren an Relevanz gewinnen (99).

Impfstoff-Pipeline

Dieser Entwicklung tragt auch die Forschung Rechnung. Eine Evaluierung von Vaccines
Europe (Stand August 2023) zeigt, dass die Pipelines der Impfstoffhersteller gut geftllt
sind. Derzeit befinden sich 103 Impfstoffkandidaten in Forschung und Entwicklung, da-
von 83 fur Erwachsene (101). Die haufigsten Impfstoffkandidaten:

+ COVID-19/SARS-CoV-2: 18 (auch in Kombination mit anderen Coronaviren)
* Influenza: 16

* Meningokokken-Erkrankungen: 7

* Respiratory Syncytial Virus (RSV): 6

Dariiber hinaus sind mehrere Impfstoffkandidaten in der Pipeline, die auf eine Kombina-
tion dieser Viren abzielen (COVID-19, Influenza, RSV).

Von grofber Bedeutung ist, dass 42 % der in Entwicklung befindlichen Vakzine Krank-
heiten bekampfen sollen, gegen die es derzeit noch keinen Impfstoff gibt. Dazu gehéren
zum Beispiel Impfstoffe gegen Borrelien, die durch Zecken Gbertragen werden, oder
gegen das Epstein-Barr-Virus. 15 Impfstoffkandidaten richten sich gegen Bakterien, die
bereits gegen Antibiotika resistent sind, vier Impfstoffe werden als infektionsbezogene
therapeutische Impfstoffe getestet.

Mehr als 80 % der Impfstoffe in den Pipelines der Hersteller werden an Erwachsenen
und sogar an alteren Erwachsenen getestet.
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Uberblick der Impfstoff-Pipeline in Europa

103 Impfstoff-
Kandidaten in 42 %

Entwicklung davon sindllmpfs;offe in
25 in Phase lll-Studien neuen Impr-

7 im behérdlichen Indikationen

Zulassungsprozess

16 sind fiir
Reisende

63 % zielen auf 15 zielen auf
respiratorisch- Antibiotika-

tibertragbare resistente
Infektionen ab Keime ab

81%
sind Impfstoffe fiir
Erwachsene

Impfstoffproduktion in Osterreich

Weltweit gibt es nur wenige Pharmaunternehmen, die sich auf die komplexe Her-
stellung von Impfstoffen spezialisiert haben. Impfstoffe sind hochkomplexe pharma-
zeutische Produkte, die langwierige Herstellungsprozesse und eine Vielzahl von
Kontrollverfahren erfordern. Osterreich nimmt eine fiihrende Rolle in der Impfstoff-
forschung und -produktion ein.

Vier Impfstoff-herstellende Unternehmen haben in Osterreich Forschungs- und/oder
Produktionsstandorte. So gibt es etwa fliir den humanen Impfstoffbereich ein grofdes
Impfstoffforschungszentrum im Vienna Bio Center, eine Impfstoffproduktionsstatte in
Orth a. d. Donau, eine Impfstoffantigenproduktion (= eine Teilproduktion eines Impf-
stoffes) in Kundl in Tirol sowie eine veterindrmedizinische Impfstoffproduktionsstatte
in Krems.

Standorte mit Impfstoffforschung sowie -produktion in Osterreich

© xunayT

Antigenproduktion fiir Impfstoffe
Krems/NO

Impfstoffproduktion fiir den
Veterinérbereich

Orth an der Donau/NO
Impfstoffproduktion fiir den Humanbereich
Wien

Impfstoff Qualitatskontrolle-Labor,
Produktionsfreigabetestungen &

Klinische Entwicklung

Quelle : Vaccines Europe pipeline review 2023 (101)

Quelle: OeVIH
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und weist im Bereich der pharmazeutischen

Industrie eine positive Handelsbilanz auf
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Der Fuflabdruck der pharmazeutischen Industrie in Europa

6konomisch 206 Mrd. Euro

(direkt, indirekt & Bruttowertschopfung
induziert) im Jahr 2016

Der 6konomische Beitrag der pharmazeutischen Industrie zur EU-Wirtschafts-
leistung betrug im Jahr 2016 geschatzt 206 Milliarden Euro. Davon entfielen

100 Milliarden Euro auf direkte Effekte und 106 Milliarden Euro auf indirekte Effekte.
Das entspricht ca. 1,4 % der gesamten Wirtschaftsleistung (BIP). Die pharmazeu-
tische Industrie schafft europaweit etwa 2,5 Millionen Arbeitsplatze (die tiberdurch-
schnittlich qualifiziert und weiblich sind). Das entspricht ca. 0,9 % aller Arbeitsplatze
in der EU (102).

8.1 Produktion in Europa

Arzneimittelproduktion im europaischen Vergleich

Land Produktion in Euro pro Geschatzte
Mio. Euro Einwohner Bevélkerung 2022

Schweiz 53195 6.061 8.776.000

Irland 19.305 3.777 5111.000

Belgien 20.245 1.734 11.674.000

Schweden 10.670 1.020 10.457.000
[talien 34.300 577 59.468.000 -
Deutschland 32.350 385 83.920.000 %
Vereinigtes Konigreich 25.323 373 67.886.000 ig
Niederlande 6.180 351 17.621.000 %
Frankreich 23.558 346 68.039.000 g
Finnland 1.895 340 5.577.000 é
Spanien 16.246 339 47.890.000 §-’e
Norwegen 1.432 263 5.435.000 %E
Portugal 1.857 180 10.325.000 i;;:
Osterreich 1.453 158 9.061.000 §

L Polen 2.343 60 38.732.000 )




Im Jahr 2022 waren in Europa die Schweiz, Belgien, Deutschland und Italien fur den
Uberwiegenden Teil der Arzneimittelproduktion verantwortlich. Die Schweiz konnte
wertmafig die héchste Produktion pro Einwohner:in verzeichnen (61).

8.2 Produktion in Osterreich

Pharmaproduktion in Osterreich, Importe und Exporte
Produktion Import Export

+5,04 % +9,49 %
2021 2022 2021 2022

@ @ © @

11.995 12.599 12.545 13.735

in Mio. Euro

Osterreich z&hlt im Bereich der pharmazeutischen Industrie zu den Exportlandern:
2022 weist Osterreich eine positive Handelsbilanz auf (1136 Mio. Euro) (103).

8.3 Pharmastandort Osterreich

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

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

1T 1Y

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

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

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

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

Jedes einzelne Unternehmen tragt wesentlich zur 6sterreichischen Gesamtwirtschaft
und zur bestmdglichen Gesundheitsversorgung bei. Auf www.pharmastandort.at wird
die Leistungsfahigkeit der Branche visualisiert und aufgezeigt, welche Unternehmen
taglich fur den Standort Osterreich im Einsatz sind.

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

Analyse; firmeneigene Veroffentlichungen 2013-2020

Quelle: Statistik Austria - Gute_r_produkt\on 2022; EU-2027 EUROSTAT

COMEXT International Trade (Anderungen in Klassifikation im Vergleich

zu Vorjahren)
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http://www.pharmastandort.at
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8.4 PHARMA Branchenbarometer

Einschatzung der wirtschaftlichen Lage pharmazeutischer
Unternehmen in Osterreich

Im Herbst 2022 und Frihjahr 2023 wurde das PHARMA Branchenbarometer - eine
Mitgliederbefragung der PHARMIG zur Einschatzung der aktuellen und zuktnftigen
wirtschaftlichen Lage - durchgefihrt (104).

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

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

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

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

Gegenwartige wirtschaftliche Lage des Unternehmens

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

gut ——

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

befriedigend &—

(4
2

schlecht &——

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

Angaben in %

Entwicklung des Unternehmens in den nachsten 6 Monaten

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

giinstiger &—

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

gleich bleibend ——

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

Angaben in %



8.5 Arzneimitteldistribution

In Osterreich erfolgt die Arzneimittelversorgung tiber die Verteilerkette Pharma-
unternehmen - Pharmagrofthandel - Apotheke - Patient:in.

Arzneimittelversorgungsstruktur 2022

iiber 220
Pharmaunternehmen
(Produzent oder Depositeur)

Pharmagrofthandel

medizinische

264
Krankenhéuser

Depots in
Krankenh&usern

54.810 Arzte/ e=p Hauptvertriebswege
Avrztinnen ——» mogliche weitere Vertriebswege

3 Vertriebswege DTP OTC

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

Rund ein Drittel der Arzneimittel wurde an Krankenhauser und zwei Drittel an
6ffentliche Apotheken, den niedergelassenen Bereich, verkauft (wertmafiig).

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 von Arzneimitteln unterliegen in vielen EU-Mitgliedstaaten einer
direkten oder indirekten staatlichen Regulierung. Daraus kénnen fiir ein bestimmtes
Arzneimittel Preisunterschiede in den verschiedenen Landern resultieren, die es fir
Parallelhdndler attraktiv machen, Arzneimittel aus Niedrigpreislandern einzukaufen
und in Hochpreislander zu importieren. Dieser Parallelhandel ist aufgrund der EU-Wa-
renverkehrsfreiheit legal, beinhaltet jedoch auch gewisse Risiken flr die Versorgung.

Quelle: PHARMIG, STATISTIK AUSTRIA, Osterreichische Apothekerkammer, Osterreichische Arztekammer (17, 29-31)
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Aufgrund der fiir Hersteller nicht kalkulierbaren Warenstréme kann es zu Liefer- oder
sogar Versorgungsengpassen kommen. Der Gesetzgeber schreibt flir parallelimportier-
te Arzneimittel eine Anpassung an die nationale Kennzeichnung vor, welche durch
Umverpacken und Einfligen der Gebrauchsinformationen in der jeweiligen Landes-
sprache erfolgt. Nicht selten werden die betreffenden Arzneimittel iber mehrere
Zwischenhandler weiterverkauft, bis sie schlieflich zu den Patient:innen gelangen.
Diese Mafbnahmen kénnen das Potenzial fir das Eindringen von Félschungen in die
legale Vertriebskette erhohen. Die Einsparungsméglichkeiten fir Gesundheitsorga-
nisationen, die auf solche Parallelimporte zuriickgreifen, sind meistens nur sehr

gering, da der Grofteil der Marge beim Parallelhandler verbleibt.

In Osterreich steigt der Anteil an Parallelimport seit einigen Jahren kontinuierlich an:

Im Jahr 2023 lag der Anteil der Parallelimporte bei 4,25 % fur den Gesamtmarkt.
Deutlich starker betroffen ist der niedergelassene Bereich mit einem Anteil von 5,64 %.
Verglichen mit 1,28 % im Jahr 2015 hat sich der Anteil der Parallelimporte in den letz-
ten Jahren stetig erhoht. Wahrenddessen gingen die Parallelimporte im Krankenhaus-
markt in den letzten Jahren eher zurtick (1,57 % fir 2023). Produkte zur Behandlung
des Nervensystems und aus dem Bereich Onkologie sind besonders betroffen.

Parallelimport in Osterreich

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Angaben in %

Im Uberwiegenden Mafse ist Osterreich aufgrund seines niedrigen Preisniveaus im
EU-Vergleich stark vom Parallelexport betroffen. Dies fiihrt in manchen Féllen zu Pro-
blemen in der Versorgung der Patient:innen im Inland trotz nachweislicher Liefer-
fahigkeit des Zulassungsinhabers. Aus diesem Grund wurde mit der Verordnung zur
Sicherstellung der Arzneimittelversorgung (BGBI. Il Nr. 30/2020) die Méglichkeit ge-
schaffen, dass das BASG fir Produkte mit Vertriebseinschrankungen ein temporéres
Parallelexportverbot aussprechen kann (105).

Quelle: IQVIA 2024



Fernabsatz - Versandhandel

Fernabsatz im Sinne des § 59a Arzneimittelgesetz (AMG) ist der Verkauf von rezept-
freien Arzneimitteln durch 6ffentliche Apotheken unter Verwendung von Fernkommu-
nikationsmitteln, z. B. im Wege des Internetversandhandels.

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

Fir Bestellungen aus einer Osterreichischen Internetapotheke ist auf das 6sterreichi-
sche Flaggensymbol zu achten. Internetapotheken, die von anderen EU-Léndern aus ta-
tig sind, erkennt man ebenfalls am jeweiligen Flaggensymbol. Legale Internetapotheken
durfen ausschliefdlich rezeptfreie Arzneimittel in bzw. nach Osterreich verkaufen.

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

Die gesetzlichen Vorschriften sind in der Fernabsatzverordnung geregelt.

8.6 Arzneimittelversorgung

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

Gemafd der Verordnung Uber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung (BGBI. I
Nr. 30/2020, mussen Zulassungsinhaber seit 01.04.2020 fir rezeptpflichtige
Humanarzneispezialitdten jede Einschrankung der Vertriebsfahigkeit melden (105).
Die Meldungen werden im Vertriebseinschrankungen-Register auf der BASG-Website
veroffentlicht (medicineshortage.basg.gv.at) (106). Auf Basis eines Bewertungs-
schemas entscheidet das BASG in weiterer Folge auch tUber ein temporares Parallel-
exportverbot fir die gemeldeten Produkte.
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https://versandapotheken.basg.gv.at/
https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen
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Die Griinde fiir Lieferengpasse sind multifaktoriell und kénnen innerhalb als auch
aufderhalb der Vertriebskette liegen:

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

* unerwartete, nicht im Vorhinein kalkulierbare Nachfrage

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

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

* Herausforderungen im Bereich Logistik und Lagerhaltung

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

* anhaltender Fachkraftemangel und Personalausfalle in der Produktion und Logistik

* nicht kalkulierbare Warenabfliisse ins Ausland durch Parallelhandel (siehe Kapitel 8.5)

Mafinahmen zur Verringerung und Vermeidung von Lieferverzégerungen werden auf
dsterreichischer und europdischer, auf System- wie auch auf Unternehmensebene ge-
setzt bzw. diskutiert und zielen auf folgende Bereiche ab (107):

* Erh6hung der Produktionskapazitat seitens der pharmazeutischen Unternehmen
soweit moglich

» Aufbau nationaler und europdischer Lager fiir gewisse, besonders versorgungs-
relevante Arzneimittel bzw. Erhéhung dieser Lagerbestande

* Verbesserte Anbindung des Vertriebseinschrankungen-Register in die Ordinations-
software von Arztinnen und Arzten

* Regulatorische Flexibilitaten in Bezug auf die Einfuhr (Verbringung) von Arznei-
mitteln mit fremdsprachigen Gebrauchsinformationen bzw. auch in Bezug auf eine
Adaption des § 4 Abs 6 Rezeptpflichtgesetz mit der Abgaberegelung fiir rezept-
pflichtige Arzneimittel durch Apotheken im Notfall

* Einfiihrung eines harmonisierten EU-Praventions- und Abhilfesystems, um Doppel-
gleisigkeiten zu vermeiden und das Potenzial vorhandener Daten voll auszuschopfen,
beispielsweise jene des EMVS (European Medicines Verification System), des
SPOR (Substances, Products, Organisations and Referentials Management Service)
und der EMA IRIS-Plattform

* Erhdhung der Transparenz in den Lieferketten durch Nutzen und Vernetzung vor-
handener Daten, etwa aus den nationalen Organisationen, die im Zuge der Arznei-
mittelfalschungsrichtlinie eingerichtet wurden (in Osterreich die AMVS), aus der
EMVS, dem SPOR, IRIS und anderen Quellen

» EU-Solidaritatsmechanismus bei Auftreten kritischer Engpésse bei wichtigen Arznei-
mitteln. Dieser basiert auf Freiwilligkeit. Sofern alle anderen verfligbaren Optionen
bereits ausgeschopft sind, konnen Mitgliedstaaten die zustandige EU-Lenkungs-
gruppe MSSG (Medicine Shortages Steering Group der EMA) um Unterstitzung
bei der Beschaffung von Vorraten des betroffenen Arzneimittels ersuchen.



* EU Critical Medicines Alliance als Maftnahme zur Vermeidung von Lieferengpéssen.
Die Gruppe soll ab 24. April 2024 ihre Arbeit aufnehmen und der Europaischen
Kommission fir vorerst fiinf Jahre beratend zur Seite stehen.

« Starkung der Arzneimittelproduktion in Europa und Osterreich, wobei hier festzu-
halten ist, dass eine autarke Herstellung von Medikamenten aufgrund globaler Liefer-
ketten schwer zu realisieren wére. Aus der Sicht von Unternehmen aus verschiedenen
Industriezweigen (einschlieblich der pharmazeutischen Industrie) bestehen die
Hurden v. a. durch:

» Hohe Betriebskosten in Europa aufgrund héherer Personalkosten

» Mangel an 6rtlich nahen zuliefernden Unternehmen (z. B. fiir wichtige Materialien)

» Hohe Abhadngigkeit bei den Importen, v. a. was Arzneimittelwirkstoffe mit hohem
Volumen und geringer Komplexitat betrifft

Das Thema der Arzneimittelversorgung hatte im Jahr 2023 aufgrund der Liefereng-
passe im Herbst/Winter 2022/23 hohe mediale Prasenz und stellte in politischer Hin-
sicht eine der Top-Prioritdten dar. Die rechtlichen Regelungen im Zusammenhang mit
der Arzneimittelversorgung wurden daher evaluiert. Ende 2023 wurden schlieflich ei-
nige gesetzliche Neurungen verabschiedet, die seit 01.01.2024 gelten (§§ 25a, 57a (3),
94k, 941 AMG sowie § 6a AWEG 2010). Die Frage, ob es zu einer nationalen Bevorra-
tungspflicht fir ausgewahlte Arzneispezialitdten kommt, wurde 2023 nicht final ge-
klart.

Gemaf § 25a AMG dirfen nun Arzneispezialitédten, an denen nicht-sicherheitsrelevan-
te Anderungen durchgefiihrt wurden, von Zulassungsinhabern ohne diese Anderung
bis zum jeweiligen Verfalldatum der Arzneispezialitat in Verkehr gebracht werden - es
sei denn, dies ist aus Grinden der Arzneimittelsicherheit nicht vertretbar. Bisher stand
dies blof Apotheken zu. Zulassungsinhaber durften Packungen, die die Anderung noch
nicht enthielten, bislang nur noch ein Jahr lang in Verkehr bringen.

Durch § 57a Abs. 3 AMG wurde die Moglichkeit einer Verordnung ber die Bevor-
ratung von Wirkstoffen geschaffen. § 94k und § 941 AMG regeln die Kostentragung
einer etwaigen Bevorratungspflicht von ausgewahlten Arzneimitteln bzw. Wirkstoffen.

Der neue § 6a AWEG 2010 erleichtert das Verbringen von Arzneispezialitdten im Falle
von Lieferengpdssen. Voraussetzung ist, dass das Arzneimittel im EWR zugelassen
oder hergestellt wurde, der Bedarf durch ein in Osterreich zugelassenes und verflig-
bares Arzneimittel nicht gedeckt werden kann, das Arzneimittel zur Uberbriickung von
Lieferengpéssen benétigt wird und zur Sicherstellung der Versorgung der
Patient:innen erforderlich ist.

Zuriick zum Kapitelanfang | Zurlick zum Inhaltsverzeichnis
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Arzneimittelpreise am 6sterreichischen
Markt entwickeln sich seit Jahren riicklaufig:
eine Packung, die 1996 10 Euro gekostet hat,
kostet 2023

6,17/ Euro

Der Verbraucherpreisindex (VPI) entwickelt sich

kontrar: die Inflation/Teuerungsrate betragt

2023+ 7,8 %
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9.1 Preisbildung fiir Arzneimittel

In Osterreich ist die Preisbildung fiir Arzneimittel gesetzlich geregelt. Die entsprechenden
Grundlagen daflr bilden das Preisgesetz 1992 (fir alle Humanarzneimittel) und das All-
gemeine Sozialversicherungsgesetz (ASVG fur die Aufnahme in den Erstattungskodex).
Zustandig flr die Festsetzung der Arzneimittelpreise ist die Preiskommission des Bundes-
ministeriums fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMSGPK) (108).

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

Arzneimittelpreis

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

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

Bei PRIVATKAUF:
» Apothekenverkaufspreis (AVP): Apotheke » Privatkunde/Privatkundin

Preisbeispiel

Apotheken-Einkaufspreis (AEP): 11,25 Euro
= FAP + Grohandelsaufschlag

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

KKP netto: 8,1 Euro
= (AEP + Apothekenaufschlag) - Rezeptgebiihr* (exkl. USt.**)

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

* Rezeptgebiihr seit 01.01.2024: 7,1 Euro; ** USt. seit 01.01.2009: 10 %

Quelle : PHARMIG



Preisentwicklung (Basis FAP)

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

183,5

‘ ‘ | 6‘5 61,6 617 617
| | |
1996 1998 2000 2002 2004 2006 2008 2010 2012 2014 2016 2018 2020 2022 2023

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

Quelle: Berechnet nach Angaben von STATISTIK AUSTRIA und IQVIA

Die Preise fr bereits am 6sterreichischen Markt befindliche Arzneimittel sind seit 1996
jedes Jahr gefallen. Eine fiktive Arzneimittelpackung, die 1996 noch 10 Euro kostete,
kostete 2023 nur mehr 6,17 Euro. Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen ist eine
automatische Inflationsbereinigung bei Arzneimitteln nicht erlaubt. Andernfalls ldge der
Preis der fiktiven Arzneimittelpackung heute bei 18,4 Euro. Im Jahr 2023 betragt

die Inflation/Teuerungsrate + 7,8 % (109).

Verbraucherpreisindex und Medikamentenpreisindex klaffen von Jahr zu Jahr weiter
auseinander. Der Medikamentenpreis sinkt kontinuierlich, wahrend der Verbraucher-
preisindex jahrlich steigt.
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Der Krankenkassenpreis von 45,6 % aller erstattungsfahigen* Arzneimittelpackungen
(berechnet von IQVIA auf Basis des Absatzes) liegt unter der Rezeptgebtihr fir 2023
(in der Héhe von 6,85 Euro) (110).

* Erstattungsfahiger Markt: IQVIA DPMO next level mit adaptierter Datenerfassung (inkl. RX Direktgeschift) ohne ausgewahlte, nicht erstattungsfahige ATC 3 Klassen GO3A,
G40E, JO7B/D/E, VOIA, mit verschreibungsfreien, erstattungsfahigen Produkten.

Die jahrliche Anpassung der Rezeptgebiihr ist gesetzlich geregelt. Im Zeitraum
2004-2024 stieg die Rezeptgebtihr um rund 63 %. Die Rezeptgeblhr bedeutet fir die
Krankenversicherung im Jahr 2022 Einnahmen in der Héhe von 451 Millionen Euro (13).

Entwicklung der Rezeptgebiihren 2004-2024

2007 2009 20m 2013 2015 2017 2019 2021 2022 2023 2024

Angaben in Euro

Neben der generellen Befreiung von der Rezeptgebiihr aus sozialen Griinden gibt
es seit Janner 2008 eine jéhrliche Rezeptgebiihrenobergrenze von 2 % des Jahres-
nettoeinkommens (ohne Sonderzahlungen wie Urlaubs- oder Weihnachtsgeld) der
versicherten Person. Ab Uberschreitung dieses Grenzbetrages sind Versicherte und
mitversicherte Angehorige fiir den Rest des Kalenderjahres von der Rezeptgebihr
befreit (112).

9.2 Krankenhaus- und Apothekenmarkt

Der Osterreichische Arzneimittelmarkt erreichte im Jahr 2023 ein wertmafsiges
Volumen von 6,3 Milliarden Euro und einen Umfang von 242 Millionen Packungen.
Das bedeutet ein Wachstum von + 10,1 % nach Umsatz und + 1,3 % nach Menge.

Der 6sterreichische Arzneimittelmarkt gliedert sich aus Sicht der Hersteller und
Depositeure in zwei Segmente:

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

Quelle: oesterreich.gv.at (111)



Arzneimittelumsatz (Basis FAP")

. Krankenh&user @ Apotheken

2019 1.504 3.079
WEEW

2020 1.587 3.240
\_4:827 4

2021 1.753 3.494
5247

2022 1.883 3.836

2023 2158 4140

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

Sowohl der Apothekenmarkt als auch der Krankenhausmarkt sind 2023 gegeniiber
2022 wert- und mengenmaflig gewachsen.

» Apothekenmarkt: + 8,2 % wertmafdig nach Euro in Umsatz bzw. + 1,1 % mengen-
mafdig nach Packungen (6ffentliche Apotheken)

» Krankenhausmarkt: + 14,6 % wertmafdig nach Euro in Umsatz bzw. +3,8 % mengen-
mafig nach Packungen

Im Jahr 2023 wurden in Osterreich 242 Millionen Packungen verkauft, davon rund 8 %
an Krankenhauser (Anstaltsapotheken) und rund 92 % an Apotheken im extramuralen
Bereich.

Verkaufte Packungen

@ Krankenhzuser @ Apotheken

2019 20.373 212.734
EEE W

2020 18618 203.707
| 222.325 4

2021 19.056 201.314
_220.370 4

2022 18.890 220137
| 239.027 4

2023 19.621 222.437

242.058

Angaben in Tausend Stk.

Im Jahr 2023 wurde gegeniiber 2022 ein Zuwachs von + 1,3 % bei den verkauften
Packungen verzeichnet.

Quelle : IQVIA DPMO next level adaptierter Datenerfassung

rektgeschaft))/ DPMOK

Quelle : 1QVIA DPMO next level adaptierter Datenerfassung

rektgeschaft))/ DPMOK

(inkl. R
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Das Wachstum des rezeptpflichtigen niedergelassenen Markts in der Héhe von
+ 7.8 % (gemessen am Umsatz in 2023) wird nach Berechnungen durch IQVIA
durch eine Vielzahl von Elementen beeinflusst:

* Unter Preisdanderungen werden Verdnderungen des Preises eines bestimmten,
bereits am Markt eingefiihrten Produktes im Vergleich zur Vorperiode verstanden.
Im Jahr 2023 beeinflussen Preisénderungen die Marktentwicklung marginal mit
01 %.

» Neueinfiihrungen umfassen jene Produkte, die neue Wirkstoffe enthalten, im ersten
Jahr nach Markteinfihrung. Diese Produkte ersetzen bisherige Therapieformen oder
ermoglichen erstmals neue medikamentdse Therapien. Neueinfiihrungen beeinflussen
2023 das Marktwachstum in einem geringen Ausmaf3 von + 0,5 % - eine dhnliche
Entwicklung wie 2022 (0,4 %).

« Unter Struktureffekten werden Faktoren wie Anderungen der Verschreibungsge-
wohnheiten, Ersatz und Ausweitung bisheriger Therapieformen, neue Darreichungs-
formen sowie Mengenerhéhungen etc. zusammengefasst. Im Jahr 2023 betragen
die Struktureffekte + 7.2 %.

9.3 Verordnungstendenz

Die Anzahl der Heilmittelverordnungen ist im Zeitraum 2014 bis 2021 jahrlich zurtick-
gegangen. Im Jahr 2022 ist sie im Vergleich zu 2014 um knapp 10,2 % gesunken, im
Vergleich zu 2021 jedoch wieder leicht angestiegen.

Anzahl der erstatteten Verordnungen pro versicherter Person

@ Zzahl der Verordungen

1209

108,7 108,6
10‘6,9

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Angaben in Mio. Euro

Quelle: Osterreichische Sozialversicherung SV (13)



9.4 Arzneimittelverbrauch nach Indikationsgruppen

Die verordungsstarksten therapeutischen Untergruppen
ATC-Ebene 2°, 2022

12,0 .
8,3 7.9 (] a a a P
' 5, 53 4,6 4,5 g 4,2 4,0
| J | J | J L 7 v
co9 NO6 C10 A10 BO1 NO5 NO2 RO3 Jo1 A02

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

C09 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System
NO6 Psychoanaleptika

C10 Mittel, die den Lipidstoffwechsel beeinflussen

A10 Antidiabetika

BO1  Antithrombotische Mittel

NO5 Psycholeptika

NO2 Analgetika

RO3 Mittel bei obstruktiven Atemwegserkrankungen

JO1  Antibiotika zur systemischen Anwendung

A02 Mittel bei saurebedingten Erkrankungen

Quelle: Osterreichische Sozialversicherung SV (13)

Rund 60 % aller Verordnungen entfallen auf die 10 verordnungsstarksten
Indikationsgruppen.

Die nach ATC-System am haufigsten verschriebenen Arzneimittel sind: Mittel mit
Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System (z. B. bei Bluthochdruck), Psychoanaleptika
(gegen psychische Erkrankungen, z. B. Depressionen) sowie Mittel, die den Fettstoff-
wechsel beeinflussen. Auf diese 3 verordnungsstarksten Indikationsgruppen entfallen
knapp 26 % aller Verordnungen (13).
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9.5 Generika

Verordnungsanteil der Generika gesamt

j 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj 1Hj
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

1Hj 1Hj 1Hj

Angaben in %

Der Verordnungsanteil von Generika an allen abgegebenen Packungen im niedergelas-
senen Markt liegt im ersten Halbjahr 2023 bei tiber 40 % (113). Betrachtet man nur den
ersetzbaren Markt, so liegt der Generikaanteil bei 59,9 %, d. h. mehr als jede 2. abge-
gebene Packung ist ein Generikum (Quelle: SV 2023) (siehe Kapitel 4.1, 10.3).

9.6 Biosimilars

In Osterreich standen Ende 2023 55 zugelassene Biosimilars (zu 18 verschiedenen
Wirkstoffen) zur Behandlung von Erkrankungen wie Krebs, Autoimmunerkrankungen,
Wachstumsstérungen, Osteoporose oder Blutgerinnung zur Verfiigung (Zulassungen:
82 Biosimilars zu 21 Wirkstoffen, Stand: 12/2023) (114).

64,28 % des biosimilarsfihigen Gesamtmarkts in Osterreich (gemessen am
Umsatz) entfallen 2023 auf Biosimilars: im niedergelassenen Markt betragt dieser
Anteil rund 41 % und im Krankenhausmarkt 87 %.

Krankenhaus-
Bereich

niedergelassener

0,
G250 Bereich

N % 87 %

Angaben in %

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

Quelle: OGK - Allgemeines aus dem Erstattungskodex (EKO) (113)

Quelle : IQVIA, Biosimilarsverband Osterreich, 2023 (114)



Durch die Einfiihrung von Biosimilars und die damit verbundenen Preissenkungen von
Referenzarzneimitteln im Retail- und Spitalsbereich konnten in den letzten 14 Jahren

ca. 1,18 Milliarden Euro (FAP) eingespart werden. Bis 2027 ist fiir Osterreich ein wei-
teres beachtliches Einsparungspotenzial von rund 330 Millionen Euro (FAP) realisierbar
(Verbrauchs- und Preissimulationsstudie) (115).

9.7 Selbstmedikationsmarkt

Der OTC-Markt ist wertméafig im Jahr 2023 im Vergleich zu 2022 um + 6,5 % auf
1.471 Millionen Euro (AVP) gewachsen. Das durchschnittliche Wachstum seit 2020
betragt 5,6 % pro Jahr. Mengenmafig ist nach einem Anstieg um 9,4 % im Jahr 2022
ein Rickgang um 0,2 % im Jahr 2023 zu verzeichnen (116).

Mittel zur Behandlung von Husten- und Erkéltungskrankheiten stellen mit einem
Anteil von 24,1 % (gemessen am Umsatz in AVP) auch 2023 die grofite Indikations-
gruppe dar. Die Wachstumsrate im Vergleich zu 2022 betragt + 6 %. Die Gruppe
der Praparate fir die Augenheilkunde weist mit 11,3 % im Jahr 2023 das starkste
Wachstum auf (116).

Indikationsgrupppen in der Selbstmedikation (Basis AVP) 2023

Augenpréiparate
49 %
Mittel zur Behandlung
von Blase und
Fortpflanzungsorganen
59 %
Haut- und Sonstige
Schleimhautmittel 223 %
7,5 %
Vitamine, Mineralstoffe,
Nahrungszusitze Husten- und

10,2 % Erkaltungsmittel
Schmerz- und 241 %
Rheumamittel

12,5 %

Magen- und
Vedauungsmittel

12,6 %

Angaben in %

Medikamente zur Selbstmedikation, so genannte ,Over the counter”-Arzneimittel
(OTC), sind wirksam, sicher und gesundheitsékonomisch sinnvoll. Sie sind daher
fester Bestandteil der Gesundheitsversorgung und der Therapie vieler Erkrankungen.
Etwa jedes vierte in Osterreich in Apotheken abgegebene Arzneimittel ist ein
solches rezeptfreies OTC-Arzneimittel.

Zuriick zum Kapitelanfang | Zurlick zum Inhaltsverzeichnis

Quelle: IGEPHA Jahresbericht 2023 (116)
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Der Erstattungskodex (EKO) stellt eine

Positivliste”

dar und ermdéglicht die Verschreibbarkeit

unter Einhaltung festgelegter Regeln.

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

Evaluation und liberzeugen durch

Nutzen und
Kosten.
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Bei der Uberwiegenden Anzahl der Leistungen der Sozialversicherung gilt das Sachleis-
tungsprinzip. Der Umfang der Krankenbehandlung auf Kosten der Sozialversicherung ist
gesetzlich wie folgt definiert: ,Sie muss ausreichend und zweckmafig sein, darf jedoch
das Maf des Notwendigen nicht tiberschreiten.” (§ 133 ASVG)

10.1 Der Erstattungskodex (EKO)

Das ASVG regelt fiir alle Versicherten in Osterreich den Zugang zu Arzneimitteln nach
Bewilligung durch die Sozialversicherung. Der Erstattungskodex stellt eine ,Positivliste”
dar und ermdglicht damit entweder die ,freie Verschreibbarkeit” (ohne vorhergehende
chef- und kontrollarztlichen Bewilligung = Griiner Bereich) oder legt Regeln (bestimmte
Verwendung - ,Regeltext”) fur die Bewilligung durch den chef- und kontrollarztlichen
Dienst fest (Gelber Bereich des EKO). Die im EKO gelisteten Produkte durchlaufen eine
pharmakologische, eine medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Eva-
luation (siehe dazu Kapitel 10.2) - sie Uberzeugen also sowohl durch ihren Nutzen als
auch bei den Kosten. Der Erstattungskodex l6ste zum 01.01.2005 das bis dahin ver-
wendete Heilmittelverzeichnis ab (117).

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

Das Boxensystem - vereinfachte Darstellung

ROTE BOX
ab Antrag zu Aufnahme in den EKO; Vorabbewilligung

nicht
erstattungsfihige erstattungsfihige Arzneimittel
Arzneimittel

(c131:13:10) ¢ GRUNE BOX

Arzneimittel mit
definierten Regeln

NEGATIVLISTE fiir die Erstattung

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

(RET) (RE 2)

14

Quelle: FOPI - Erstattungskodex (EKO) und Arzneimittel-, Boxensystem” (118)



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

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

 Der Rote Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Medikamente, deren Aufnahme
in den Erstattungskodex beantragt wurde. Der Preis der Arzneispezialitat darf den
EU-Durchschnittspreis nicht Giberschreiten. Die Kosten werden von den Kranken-
versicherungstragern nur bernommen, wenn eine Bewilligung des chef- und kon-
trollarztlichen Dienstes der Sozialversicherung vorliegt.

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

Auf Grundlage des ASVG (§ 351c ff) regelt die Verfahrensordnung zur Herausgabe
des Erstattungskodex (VO-EKO) im Detail den Prozess, die Voraussetzungen und die
Fristen fur die Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex. Das Aufnahme-
verfahren ist ein Verwaltungsverfahren und erfolgt mittels elektronischer Antragstel-
lung. Die Veroffentlichung der im Erstattungskodex enthaltenen Arzneimittel erfolgt
jeweils zu Jahresbeginn in gedruckter Form und als Download (119), die monatlichen
Anderungen werden im Internet unter www.ris.bka.gv.at veréffentlicht (120).

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

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

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

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) (Zielgruppe der Patient:innen,
therapeutischer Nutzen, Validitat)
* Gesundheits6konomische Bewertung
(Kosten-Nutzenverhaltnis)
Rote Box: Bis zur Entscheidung verbleibt das
Arzneimittel in dieser Box (Entscheidung muss
innerhalb von 180 Tagen erfolgen)

Arzneimittel verbleibt in der No Box
Positive Entscheidung: AT * Nichterstattungsfahige Produkte

Aufnahme in den Rechtsmittelverfahren (13 Arzneimittelkategorien)
Erstattungskodex (EKO) = Erstattung unter bestimmten Umstéinden

Bestimmte Arzneimittelgruppen sind grundséatzlich von der Aufnahme in den EKO
ausgeschlossen (Amtliche Verlautbarung Nr. 34,/2004; Liste nicht erstattungsféhiger
Arzneimittelkategorien gemaf § 351c Abs. 2 ASVG) und missen in der Regel von den
Patient:innen selbst bezahlt werden, es sei denn, die Kostenibernahme wurde zuvor
vom chefarztlichen Dienst bewilligt (z. B. Arzneimittel, die tberwiegend im Kranken-
haus abgegeben werden, Kontrazeptiva etc.) (121).

Quelle: Sozialversicherung - Arbeitsbehelf Erstattungskodex (121)


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

Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)

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

Die Mitglieder der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission bzw. deren Stellvertreter:innen
sind auf der Website der Osterreichischen Sozialversicherung zu finden (122).

Anzahl der Arzneispezialititen im EKO’

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

01.01.2005 &—
0157
01.01.2024 o—m

0131

) 1.000 2.000 3.000 4.000 5.000 6.000 7.000 Anzahl Praparate

Die Daten wurden dem Warenverzeichnis des Osterreichischen Apothekerverlags entnommen | Stand 01.01.2024
* nach Packungen - Pharmazentralnummern

Zum 01.01.2024 waren insgesamt 7.720 Packungen im EKO gelistet, bei dessen Ein-
filhrung im Jahr 2005 waren es 5.266 Packungen (42).

Quelle: Osterreichische Apothekerkammer (42)
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10.3 Besondere Preisregelungen durch
die Sozialversicherung

EU-Durchschnittspreis

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

Dazu kann die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) beigezogen werden. Nach der
erstmaligen Preisfeststellung hat die Preiskommission nach 18 Monaten und nach wei-
teren 24 Monaten neuerlich einen EU-Durchschnittspreis festzustellen; eine neuerliche
Feststellung ist nach weiteren 18 Monaten moglich.

Erstmalige 1 2. evtl. 3.
::60 Feststellung EUD* Uberpriifung Uberpriifung Uberpriifung
S o0
o
L B E—— >
<
2 — . i I -
6 Monate 18 Monate 24 Monate 18 Monate
0 6 24 48 66

*EUD = EU-Durchschnittspreis

Quelle: Sozialversicherung - Arbeitsbehelf

Erstattungskodex (121)



Generika

Mit der ASVG-Novelle 2017 (BGBI. 1 49/2017) wurde die bisherige Preisregelung fiir
die Aufnahme bzw. Beibehaltung von wirkstoffgleichen, austauschbaren Produkten
(Original- und Nachfolgeprodukte) angepasst (§ 351c Abs. 10 Z1 ASVG, zu Generika
siehe auch Kapitel 4.1):

100 % -50 % -30% @ original
-48 % (seit 2006) © 1. Generikum

-50 % (seit 01.04.2017°) @ 2. Generikum
@ 3. Generikum

70 %

5(}%
1%

w
P

8 %

nach 3 Monaten nach 3 Monaten

1. Generikum 2. Generikum 3. Generikum

Gesamtabschlag - 65,2 %

'ASVG-Novelle aus BGBI. Nr. |, 49/2017 § 351c Abs. 10 in Kraft per 01.04.2017; befristet bis 3112.2025 (BGBI. | Nr. 200/2023)

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

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

nach 3 Monaten nach 3 Monaten

1. Biosimilar 2. Biosimilar 3. Biosimilar

Gesamtabschlag -52,5 %

"ASVG-Novelle aus BGBI. Nr. I, 49/2017 § 351c Abs. 10 in Kraft per 01.04.2017; befristet bis 31.12.2025 (BGBI. | Nr. 200/2023)

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

<
N
o
~
c
7]
o
=
©
w
=}
c
3]
2
©
(=]
o
=
-4
<
I
a
o0
c
S
=
]
=
2
w
4
o
=
&
N
o
“
&
o
<
o
2
S
o
80
c
S
2
b=
©
S
[d
2
=
]
2
=
£
]
c
N
™
<

=
0




120

Preisband

Aufgrund von Preisdivergenzen einzelner Wirkstoffe innerhalb des Griinen Bereiches
wurde fur die Jahre 2017, 2019 und 2021 ein Preisband zur Angleichung festgelegt.
Der Preis der betroffenen wirkstoffgleichen Arzneispezialitaten (siehe jeweilige Ver-
lautbarung des damaligen Hauptverbandes) im Grlinen Bereich darf zum Stichtag
(jeweils 1. Februar des Uberpriifungsjahres) maximal 30 % (iber dem Preis der giins-
tigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffes liegen (ASVG-Novelle 2017, § 351c
Abs. 11). Der Preis musste mit Oktober des Jahres entsprechend gesenkt werden.

Im Gegenzug entfielen fiir diese Produkte bis 01.04.2022 Streichungsverfahren aus
6konomischen Grinden.

Im Jahr 2023 erfolgt eine neuerliche, adaptierte Anwendung mit einem Korridor von
20 % zur glnstigsten, wirkstoffgleichen Arzneispezialitat in gleicher oder praktisch
gleicher Darreichungsform. Mafgeblich innerhalb eines Wirkstoffs ist die jeweilige
Schltsselstarke (die am haufigsten verordnete). Die Preissenkung ist maximal auf die
Hohe der Rezeptgebiihr notwendig, d. h. Arzneispezialitaten, deren Preis unter der
Rezeptgebiihr liegt, sind von dieser Regelung ausgenommen. Diese werden aber zur
Feststellung des Hochstpreises herangezogen. Im Gegenzug entfiel fir diese Produkte
bis 31.12.2023 das Streichungsverfahren aus 6konomischen Griinden.

Eine neuerliche Umsetzung des Preisbandes im Jahr 2025 wurde mit der
ASVG-Novelle 2023 (BGBI. I Nr. 200/2023) beschlossen.

Nach Angaben der Sozialversicherung betrugen die Einsparungen durch das
Preisband in den Jahren 2017, 2019 und 2021 rund 74 Millionen Euro (Basis
Kassenverkaufspreis, KVP). Fiir 2023 wird ein Einsparpotential in Hohe von
rund 107 Millionen Euro (Basis KVP) erwartet, das der Sozialversicherung fiir
Investitionen zur Verfligung steht (123).

Sonderbestimmungen fiir Arzneispezialititen aufierhalb

des EKO (,,No Box")

Die seit der ASVG-Novelle 2017 fir Arzneispezialitaten, die nicht im EKO gelistet sind
(siehe Kapitel 10.1), jedoch in bestimmten Ausnahmefallen erstattet werden, geltenden
Sonderbestimmungen (§ 351c Abs. 9a ASVG) wurden in 2022 (BGBI. 32/2022)
verschérft. Fir diese Arzneispezialitaten ist, sofern der Jahresumsatz 750.000 Euro
Ubersteigt, ein Teilbetrag von den pharmazeutischen Unternehmen an die Sozialver-
sicherung zuriickzuzahlen. Die Preiskommission stellt fiir diese Produkte den
EU-Durchschnittspreis als Richtwert fest. Ubersteigt der mit der Sozialversicherung
verrechnete FAP den ermittelten EU-Durchschnittspreis, entsteht fir diese Arznei-
spezialitaten eine Uber den Differenzbetrag hinausgehende Riickzahlungsverpflichtung
azmn.

Quelle: Parlamentarische Anfrage-
beantwortung 8908/AB, IQVIA



Preiserhohungen

Preiserhthungen sind bei Arzneimitteln gesetzlich sehr restriktiv geregelt (z. B. max.
alle 24 Monate) und nur sehr eingeschrankt moglich. Dem Dachverband kommt dabei
ein weitgehender Ermessensspielraum zu (127).

10.4 Bundesverwaltungsgericht

Fur Beschwerden gegen eine Entscheidung des Dachverbands der 6sterreichischen
Sozialversicherungstrager ist das Bundesverwaltungsgericht (BVwG) zustandig.

Eine Beschwerde ist binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung Uber das
Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Die Beschwerde entfaltet grof3-
teils aufschiebende Wirkung. Die Entscheidung erfolgt durch den 5er-Senat (Beratung
und Abstimmung des Senats nicht 6ffentlich) (124).

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

Verfahrensablauf - Schema

Negative DV- binnen 6 Monaten
Entscheidung
. binnen
binnen 120 Tagen
4 Wochen
Entscheidung bzw. Aufhebung der DV-Ent-
0 0 Beschwerde Abinderung scheidung mit Beschluss
Pharma an BVWG mit Erkenntnis: und Zuriickweisung, wenn
= Sachverhalt steht fest; es sich um eine Ermessens-
= Sachverhalt wird von entscheidung handelt
binnen BVwG selbst festgestellt;

4 Wochen = Beschwerde wird zurtick-
oder abgewiesen

Stellung-

nahme binnen

6 Wochen Revision an den VWGH zulassig, wenn
sie von der Lésung einer Rechtsfrage mit
grundsatzlicher Bedeutung abhéngt

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

Quelle : Dr. Martin Zartl, Bayer Austria Ges.m.b.H.
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http://www.sozialversicherung.at
https://www.ris.bka.gv.at/Bvwg/

Seit 1970

umfasst der VHC branchenweite

Compliance-Regularien.

Neben allgemeinen

Grundsatzen

werden verbindliche Regeln fiir Informationen
tber Arzneimittel und Werbemaftnahmen

sowie zur transparenten Zusammenarbeit

mit Arzteschaft und Patient:innenorganisationen

festgehalten.



11. PHARMIG-Verhaltenscodex
(VHC)



124

Pharmazeutische Unternehmen entwickeln, produzieren und verkaufen Arzneimittel.

Zu ihrer Verantwortung gehért auch, Arztinnen und Arzte, Apotheker:innen, Patient:in-
nen und die Offentlichkeit tiber ihre Medikamente zu informieren und damit zur richtigen
Anwendung und zur Arzneimittelsicherheit beizutragen. Ebenso ist der Austausch der
jeweiligen Erfahrungswerte ein wesentlicher Aspekt, der auch in die Weiterentwicklung
von Therapiekonzepten einflieft. All diese Aspekte erfordern eine verntinftige Basis fir
die Zusammenarbeit mehrerer Partner:innen im Gesundheitswesen. Dabei ist es wichtig,
bei der Zusammenarbeit mit Angehdérigen von Gesundheitsberufen oder Institutionen
auf den jeweils wissenschaftlichen Kontext zu fokussieren und den Rahmen der Zu-
sammenarbeit nachvollziehbar und transparent zu gestalten.

Genau hier setzen branchenweite Compliance-Regularien an: Die pharmazeutische In-
dustrie hat auf diesem Gebiet Pionierarbeit geleistet. Seit 1970 leistet der VHC einen
wertvollen und wichtigen Beitrag: Die Regelungen konkretisieren gesetzliche Vorgaben
mit dem Ziel die Beschaffungs-, Entscheidungs- und Therapiefreiheit von Angehorigen
der Gesundheitsberufe vor unlauterer Beeinflussung zu schiitzen und damit letztendlich
das Vertrauen der Offentlichkeit und der Patient:innen in die notwendige Zusammen-
arbeit zu starken.

Der PHARMIG-Verhaltenscodex legt neben allgemeinen Grundsatzen verbindliche
Regeln fir Informationen tUber Arzneimittel und Werbemafinahmen fest. Er regelt um-
fassend die Zusammenarbeit zwischen Pharmaunternehmen und etwa Arzteschaft,
Institutionen wie z. B. Krankenanstaltentragern oder medizinischen Fachgesellschaften,
und Patient:innenorganisationen. Ziel dabei ist es, diese Zusammenarbeit fair und
transparent zu gestalten.

Die pharmazeutischen Unternehmen, die sich dem VHC unterworfen haben, zeigen
ein hohes Verantwortungsbewusstsein und setzen ein klares Zeichen fir Integritéat.
Um dieser Verantwortung nachzukommen, gibt es Compliance-Funktionen, die inner-
halb der Unternehmen als integre Business-Partner unterstitzen.

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

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

* Die Gewahrleistung eines fairen Wettbewerbs innerhalb der pharmazeutischen Industrie

* Die Sicherstellung, dass Arztinnen und Arzte objektiv und gesetzeskonform (iber
Therapieméglichkeiten informiert werden

« Die konsequente Einhaltung der geschaffenen Verhaltensgrundlagen und
deren Uberwachung

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



Transparenz schafft Vertrauen

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

Die Offenlegung erfolgt jéhrlich per 30.06. auf einer 6ffentlich zugénglichen Website.
Mehr Information zur Transparenz-Initiative finden Sie unter:
www.pharmig.at/pharmaindustrie/transparenz

Gelebte Branchenkultur

Die freiwillige Selbstregulierung durch den PHARMIG-Verhaltenscodex zeugt von
grofem Verantwortungsbewusstsein und vom klaren Willen der PHARMIG Mitglieds-
unternehmen, eine hohe Branchenkultur zu leben.

Um Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der VHC-Bestimmungen rasch auf3er-
gerichtlich, vor einem mit Fachleuten besetzten Senat klaren zu kénnen, besteht die
Maglichkeit, ein sogenanntes VHC-Verfahren vor den Fachausschissen VHC | und
Il. Instanz zu fuihren.

Auch Nichtmitglieder und Dritte haben die Méglichkeit, Beschwerden wegen
behaupteter Verstofbe gegen den VHC einzubringen. Hierbei wird durch eine
schriftliche Vereinbarung sichergestellt, dass die Parteien des Verfahrens einheitlichen
Regeln unterliegen. Unter bestimmten Voraussetzungen kénnen Beschwerden

auch anonym eingebracht werden. Im Sinne der Rechtssicherheit werden

die Ergebnisse der VHC-Verfahren in anonymisierter Form auf
www.pharmig.at/der-verband/pharmig-verhaltenscodex vertffentlicht.

Ablaufdiagramm - Verfahren Fachausschiisse VHC I. und Il. Instanz abrufbar unter:
www.pharmig.at/der-verband/pharmig-verhaltenscodex

Zurlck zum Kapitelanfang | Zurtick zum Inhaltsverzeichnis
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12. Gesetze und Regelungen



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

Gesetz Regelungsbereiche

Abgabe und Kennzeichnung bestimmter

Abgrarzarzsveromiung Arzneimittel im Kleinverkauf

Allgemeine Sozialversicherung im Inland be-
schéftigter Personen, einschlief3lich der gleich-
gestellten selbstandig Erwerbstatigen, und

Allgemeines Krankenversicherung der Rentner:innen aus der
Sozialversicherungsgesetz Allgemeinen Sozialversicherung; die Allgemeine
(ASVG) Sozialversicherung umfasst die Krankenversi-

cherung, die Unfall- und die Pensionsversiche-
rung mit Ausnahme von bestimmten
Sonderversicherungen.

Arzneibuchgesetz (ABG) Qualitat und Prifung von Arzneimitteln
Arzneimittelbetriebsordnung Gute Herstellungspraxis, Gute Vertriebspraxis,
(AMBO) Pharmazeutische Qualitatssicherung

Definitionen, klinische Priifungen,
Arzneimittelgesetz (AMG) Zulassung, Produktion, Vertrieb, Werbung,
Pharmakovigilanz, Betriebsbewilligung

Arzneiwareneinfuhrgesetz (AWEG) Einfuhr und Verbringung von Arzneimitteln

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

Bundesgesetz gegen den
unlauteren Wettbewerb (UWG)

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

Bundesstatistikgesetz (BStatG)

Verfahren zur Beschaffung von Leistungen

BLnglesie e pegeseiz (Biet) (Vergabeverfahren) im 6ffentlichen Bereich

Grundlegender Aufbau der 6sterreichischen
Verfassung: u. a. vier Grundprinzipien,

Burczsyer Eesungszesez (B VL) Kompetenzverteilung zwischen Bund und

Léndern
Bundesverwaltungsgerichtsgesetz . .
(BVWGG) Organisation des Bundesverwaltungsgerichtes
Delegierte Verordnung (EU) Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung
2016/161 von Humanarzneimitteln



http://www.pharmig.at

Gesetz Regelungsbereiche

Definitionen, Inverkehrbringen, Zulassungsver-

EJ Hurarezngim izl o fahren, Herstellung und Import, Etikettierung

GOV AE/AEE) und Packungsbeilage

Technische Spezifikationen, Modalitaten
EU-Delegierte Verordnung der Uberpriifung, Eigenschaften des Daten-
zu Sicherheitsmerkmalen banksystems und Ausnahmen fir die
(Reg 2016/161) Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung

von Humanarzneimitteln

Verfahrensvorschriften, Fristen und Transpa-
renz fur nationale Entscheidungen tber Erstat-
tung und Preise

EU-Transparenzrichtlinie
(RL 89/105/EWG)

Verordnung (EU) Nr. 536,/2014
Uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln

EU-weite Regelungen zu Klinischen Priifung
mit Humanarzneimitteln

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 Sonderregeln fur Arzneimittel fur seltene
Uber Arzneimittel fir seltene Leiden Erkrankungen (Rare Diseases)

Verordnung (EG) Nr. 726,/2004

zur Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europdischen Arzneimittel-

Zentrale Zulassung von Arzneimitteln in
der EU, Errichtung der EMA

Agentur

Fachinformationsverordnung Aufbau der Fachinformation

Fernabsatz-VO Vertrieb von Arzneimitteln im Fernabsatz
Forderung von Wissenschaft und Forschung;

Forschungsorganisationsgesetz Rahmenbedingungen flr Datenverarbeitung

(FOG) zwecks Forschung und Statistik; Zugang zu

Registerdaten fuir betriebliche Forschung

Gebrauchsinformationsverordnung  Aufbau der Gebrauchsinformation

Ausgliederung der Aufgaben und Ablaufe
Gesundheits- und Ernahrungs- betr. Arzneimittel- und Medizinproduktewesen
sicherheitsgesetz (GESG) aus dem Bundesministerium fur Gesundheit in
die Medizinmarktaufsicht der AGES

Verordnung tber die Grundséatze der chef- und
Heilmittel-Bewilligungs- kontrollarztlichen Bewilligung ftir Heilmittel, der
und Kontroll-Verordnung nachfolgenden Kontrolle von Verschreibungen

sowie die Grundséatze der Dokumentation

\Kennzeichnungsverordnung Aufbau der Kennzeichnung/AufSenverpackung/
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Gesetz Regelungsbereiche

Krankenanstalten- und
Kuranstaltengesetz (KAKuG)

Bestimmungen tber Errichtung und Betrieb
von offentlichen und privaten Kranken- und
Kuranstalten

NIS-Verordnung

Meldepflicht jeder NIS vor Durchfiihrung
(ab 01.09.2010); umfasst Erstellung,
Planung von NIS, Prifung, Genehmigung;
Bestimmungen gelten fiir pharmazeutische
Unternehmen, die eine NIS erstellen, priifen,
genehmigen, finanzieren oder in deren
Auftrag eine NIS erstellt und/oder gepriift
wird (aufgehoben per 07.10.2022)

Patentgesetz (PATG)

Patenschutz u. a. von Arzneimitteln

Pharmakovigilanzverordnung

PV-Verpflichtungen des Zulassungsinhabers,
Meldung von Nebenwirkungen und
Zwischenféllen

Pharmareferentenverordnung

Berechtigung und Prifung von
Pharmareferentinnen und Pharmareferenten

Preisgesetz

Preisfestsetzung und (durch Verordnungen)
Hoéchstaufschlage (Spannen)

Rezeptpflichtgesetz

Rezeptpflichtstatus

Richtlinie 2001/83/EG
Gemeinschaftskodex fir
Humanarzneimittel

Regelungen fiir gewerblich zubereitete
Humanarzneimittel, die in der EU in Verkehr
gebracht werden; betrifft einen grofben Teil des
Life Cycles eines Arzneimittels; in Osterreich
primar im AMG umgesetzt.

Suchtgiftverordnung (SV)

Suchtgiftstatus, Abgabe und Inverkehrbringen

Suchtmittelgesetz (SMG)

Suchtgiftstatus, Abgabe und Inverkehrbringen

ASVG (VO-EKO)

Verfahrensordnung zur Herausgabe
des Erstattungskodex nach § 351g

Vom Dachverband der 6sterreichischen
Sozialversicherungstrager verlautbarte VO

§ 351g Abs. 4 ASVG (VK-VO)

Verfahrenskostenverordnung gemaf’

Hohe der pauschalierten Kostenerséatze fur
Antrage auf ein Verfahren im Zusammenhang
mit dem EKO

der Arzneimittelversorgung

-

Verordnung tber die Sicherstellung

Vertriebseinschrankungenregister des BASG
betreffend verschreibungspflichtige Arznei-
spezialitaten in Osterreich; Meldeverpflich-
tungen der Zulassungsinhaber; Moglichkeit
eines Parallelexportverbots. Y,




Gesetz

Verwaltungsgerichtsverfahrens-
gesetz (VwWGVG)

Regelungsbereiche

Verfahrensrecht vor dem
Bundesverwaltungsgericht

Verordnung (EU) 2021/2282 (iber
die Bewertung von Gesundheits-
technologien

EU-HTA Verordnung - Bewertungen von Ge-
sundheitstechnologien auf europaischer Ebene

Sonstige Regelungen Regelungsbereiche

Declaration of Helsinki Pflichten
des Arztes/der Arztin

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

EU-Durchschnittspreise It. ASVG

Regelung fir die Vorgehensweise der
Preiskommission bei der Ermittlung des
EU-Durchschnittspreises geméfs § 351c
Abs. 6 ASVG

(&

Good Clinical Practices GCP Leitlinien fir klinische Priifungen
Good Manufacturing Practices GMP Leitlinien zur Arzneimittelherstellung
Good Laboratory Practices GLP  Leitlinien zur Arzneimitteluntersuchung
Good Distribution Practices GDP  Leitlinien fur Arzneimittellogistik
Good Pharmacovigilance Practices ~ GVP  Leitlinien zur Pharmakovigilanz
Informationen tiber die HEK in Bezug
Grundsitze der Heilmittel- auf okonom.|_sche Beurteilungskriterien,
svalrennEs e e HEK  Packungsgrofen, nachfolgende Kontrolle
und Grundsétze zur Uberpriifung der
Lieferfahigkeit im Roten Bereich des EKO
Richtlinie der Krankenversicherungs-
Richtlinien tber die 6konomische trager betreffend Zweckmafigkeit und
Verschreibweise von Heilmitteln R6V  Wirtschaftlichkeit von Verschreibungen
und Heilbehelfen und die Ubernahme von Kosten fiir Arz-
neimittel, Formerfordernisse fiir Rezepte
Regelungen flir das Informations- und
Werbeverhalten von pharmazeutischen
Verhaltenscodex VHC Unternehmen und die Zusammenarbeit

mit Angehorigen und Institutionen der
Fachkreise sowie Patientenorganisationen/

Zuriick zum Kapitelanfang | Zurlick zum Inhaltsverzeichnis
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13. Abkilirzungen



Abkiirzungen Erlduterung | A-C

AEP Apotheken-Einkaufspreis

AGES Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit

AMBO Arzneimittelbetriebsordnung

AMG Arzneimittelgesetz

AMDC Austrian Micro Data Center

AMVO Austrian Medicines Verification Organisation

AMVS Austrian Medicines Verification System

ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz

ATMP Advanfzed Therapy Medicinal Products/Arzneimittel fir
neuartige Therapien

AUVA Allgemeine Unfallversicherungsanstalt

AVP Apothekenverkaufspreis

BASG Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

BGBI. Bundesgesetzblatt

BIP Bruttoinlandsprodukt

BMGF Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen bis 07.01.2018

BMSGPK tBeunnsile’]surlwzinisterium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumen-

BVAEB \u/sésg::;ﬁlanugsanstalt offentlich Bediensteter, Eisenbahnen

BVwG Bundesverwaltungsgericht

c4c Connect for Children

CCSHRt_hTerapy Chimeric Antigen Receptor Cell Therapy

CHMP Committee er Medicinal Products for Human Use / Ausschuss fir
Humanarzneimittel der EMA

COVID Corona Virus Disease

CRISPR Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats

CTIS Clinical Trials Information System

\CTR Clinical Trials Regulation Y,
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Abkiirzungen Erlauterung | D-H

DAP Depotabgabepreis (entspricht FAP)
DCP Dezentrales Verfahren
DTP Direct to Pharmacy (Direktbelieferung)
EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
EHDS European Health Data Space
EKO Erstattungskodex
EMA Europaische Arzneimittelagentur
Enpr-EMA E}‘Jég?ceira]zsN:;\évr?crt of Paediatric Research at the European
EMVO European Medicines Verification Organisation
EUD EU-Durchschnittspreis
F&E Forschung & Entwicklung
FSME Frihsommer-Meningoenzephalitis
FTE Full Time Equivalent (Vollzeitaquivalent)
FAP Fabriksabgabepreis
FDA U.S. Food and Drug Administration
g Gramm
GESG Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz
GMP Good manufacturing practice (,gute Herstellungspraxis”)
GOG Gesundheit Osterreich GmbH
GVP Good pharmacovigilance practices
HEK Heilmittel-Evaluierungs-Kommission
HPV Humanes Papilloma Virus
\HTA Health Technology Assessment Y,
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Abkiirzungen Erlauterung | 1-O

IGEPHA Interessengemeinschaft Osterreichischer Heilmittelhersteller
und Depositeure

IP Intellectual property

IEPMA Interngtignal Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations

IPF Institut fir Pharmatkonomische Forschung

IQVIA IQVIA Marktforschung GmbH

KFA Krankenfirsorgeanstalt

KMU Klein- und Mittelbetriebe

KVP Kassenverkaufspreis

LCI Life-Course Immunization/Lebenslanges Impfen

LKF Leistungsorientierte Krankenhausfinanzierung

MAH Marketing Authorisation Holder/Zulassungs-inhaber

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

mRNA Messenger Ribonucleic Acid

MRP Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

NAP.se Nationaler Aktionsplan fir seltene Erkrankungen

NIH U.S. National Institute of Health

NIS Nicht-Interventionelle Studien

NKSE Nationale Koordinationsstelle fiir seltene Erkrankungen

OECD Organization for Economic Cooperation and Development

OGK Osterreichische Gesundheitskasse

OKIDS Organisation Kinderarzneimittelforschung

OVIH Osterreichischer Verband der Impfstoffhersteller

\OTC Over The Counter (Selbstmedikation) )

136
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Abkiirzungen Erlauterung | P-S

PASS Post-authorisation safety study
PedCRIN Paediatric Clinical Research Infrastructure Network
PHAGO Verband der 6sterreichischen Arzneimittel-Vollgrofbhandler
PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme
PIP Paediatric Investigation Plan
Pkg. Packung
PRAC Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
PSUR Periodic Safety Update Report
PV Pharmakovigilanz
PVA Pensionsversicherungsanstalt
PVE Primérversorgungseinheit
QP Qualified Person
RD Rare Disease
RDP Regulatory Data Protection
R&D Research and Development/Forschung und Entwicklung
RSV Humanes Respiratorisches Synzytial-Virus
SARS-CoV-2  Severe acute respiratory syndrome corona-virus type 2
SHA System of Health Accounts
SMA Spinale Muskelatrophie
SPC Supplementary Protection Certificate (Ergdnzendes Schutzzertifikat)
Stk. Stuick
SV Dachverband der Sozialversicherungstrager
\SVS Sozialversicherungsanstalt der Selbstandigen Y,
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Abkiirzungen Erlauterung | T-W

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