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Vorwort

Schon im Jahre 1999 betrugen die GKV-Ausgaben fiir apothekenpflichtige Arznei-
mittel auf Rezept DM 36,15 Mrd. Der Apothekenumsatz insgesamt fiir Arzneimittel zu
Endverbraucherpreisen (inkl. MwSt.) belief sich auf DM 58 Mrd., der Vertriebskos-
tenanteil in Form der Apothekenbetriebsspanne betrug 27,3% des Bruttoumsatzes.
Die Leistungsausgaben der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen des Versor-
gungsauftrages fir Arzneimittel aus offentlichen Apotheken sind in den folgenden
Jahren weiter angestiegen. Fur das Jahr 2001 prognostizierten die Krankenkassen
Arzneimittelausgaben bis zu DM 42 Mrd. (21,5 Mrd. Euro).

Vor diesem Hintergrund wird argumentiert, die Vertriebswege der Arzneimittel vom
Hersteller iber den GrofRhandel bis hin zur Apotheke seien zum Teil ineffizient. Bei
der Diskussion um Einsparpotentiale im Arzneimittelbereich kann eine Ausweitung
des Pharmaversandes auf verschreibungspflichtige Medikamente sowohl ein Instru-
ment zur Qualitatsverbesserung fiur bestimmte Zielgruppen als auch ein Ansatzpunkt
zur ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven im Gesundheitswesen sein.

Fur viele spielen dabei nicht nur die genannten Zielsetzungen eine Rolle: lhnen geht
es grundsatzlicher um das gesteuerte Aufbrechen verkrusteter Distributionswege und
die intelligente Anwendung neuer Informationstechnologien. Denn die historische
Erfahrung zeigt, dass sich solche technologischen Entwicklungen und Méglichkeiten
friher oder spéter selbst — im Zweifelsfalle auch unkontrolliert - den Weg bahnen.
Daruber hinaus wird erwartet, dass der Europaische Gerichtshof Einschrankungen
des freien Warenverkehrs im EG-Raum auch fir den Bereich pharmazeutischer Pro-
dukte nicht mehr lange hinnehmen wird.

Eine umfassende, wissenschaftliche Analyse potentieller Auswirkungen einer Aus-
weitung des Pharmaversandes in Deutschland muss - basierend auf den im Ausland
bereits vorliegenden Erfahrungen - einerseits die monetaren Einsparpotentiale einer
Ausweitung des Pharmaversandes quantifizieren; sie muss andererseits aber auch
Aspekte der allgemeinen Akzeptanz, der Patientengerechtigkeit, sowie der Medika-
menten- und Versorgungssicherheit angemessen beriicksichtigen und dem monetari-
sierten Einsparpotential gegenrechnen.

Die Autoren haben in der vorliegenden Studie, erstmals fiir die Bundesrepublik
Deutschland, die in der Offentlichkeit diskutierte Argumente pro und contra Pharma-
versand unvoreingenommen hinterfragt und empirisch tberprift. Ziel der am Interna-
tionalen Institut fur Empirische Sozialékonomie (INIFES) durchgefiihrten Untersu-
chung ist, die potentiellen Auswirkungen einer Ausweitung des Pharmaversandes in
Deutschland zu untersuchen. Hierbei werden sowohl quantitative, finanzielle als auch
qualitative Aspekte beriicksichtigt. Im Vordergrund der Studie stehen nationale Mo-
delle des Arzneimittelversandes, die u.a. explizit eine Rezeptiibermittiung durch den
Arzt beinhalten; die bereits bestehenden Internet-Apotheken sind daher nicht zent-
raler Gegenstand der Studie.

Die Studie beinhaltet vier zentrale Elemente:

1) Die derzeitigen institutionellen und rechtlichen Rahmenbedingungen des Phar-
maversandhandels in Deutschland und Europa werden dargestellt. Dies schliet
die Erfassung und Analyse internationaler Erfahrungen mit dieser Art der
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Leistungserbringung ein. Zudem ist das Konzept des hier untersuchten "Pharma-
versandes" - und somit der Gegenstand der durchzufihrenden Modellrechnun-
gen und Befragungen - definiert.

2) Die monetéaren Einsparpotentiale, die sich aus einer Ausweitung des Pharmaver-
sandes fur Deutschland ergeben kénnen, werden simuliert und verschiedene
Szenarien der Ausweitung des Pharmaversandes entwickelt. Dazu erfolgt zum
einen eine Segmentierung des Marktes fur einen zukiinftigen Versand, zum
anderen die Herleitung von Betriebs- und Kostenstrukturen fiir drei verschiedene
Umsatzgrélenklassen von Versandapotheken.

3) Die strukturellen und qualitativen Auswirkungen einer Ausweitung des Pharma-
versandes auf Anbieter und Nachfrager werden anhand von Primarerhebungen
und Expertengesprachen (Focusgruppen) abgeschatzt und dargestellt. Dabei
wird z.B. darauf abgezielt, welche Akzeptanz des Versandhandels bei Patienten,
Arzten und Apothekern zu erwarten ist, welche Auswirkungen der Versandhan-
del auf die Zielgruppen (soziale Kontakte, Beratung, Probleme bei weiteren Ver-
ordnungen etc.) hat oder auch, wie die These, durch den Versandhandel kénne
ggf. der umfassende Versorgungs- und Sicherstellungsauftrag der Apotheken
beeinflusst werden, zu bewerten ist.

4) AbschlieBend werden Szenarien zur Zukunft des Pharmaversandes in Deutsch-
land erarbeitet und vorgestelit, wobei auch die Ergebnisse eines Workshops mit
Vertretern der Apotheker- und Arzteschaft, des Pharmazeutischen Grohandels,
der Pharmaindustrie sowie Wissenschaftlern und Politikern am 17. September
2001 in Berlin beriicksichtigt werden.

Die Verfasser der Studie kommen zu dem Ergebnis, dass innerhalb des durch Ver-
sandapotheken bedienbaren Segments der Dauermedikation dieser komplementéare
Vertriebsweg durchaus zu erheblichen Kosteneinsparungen gegenuber der derzeiti-
gen stationaren Medikamentendistribution fiihren kann. In kurz- bis mittelfristiger
Sicht erscheinen Einsparpotentiale von DM 400 Mio. bis ca. DM 500 Mio. als reali-
sierbar. In langfristiger Perspektive konnten diese Wirtschaftlichkeitspotentiale anna-
hernd eine Verdopplung erfahren.

Die Implementierung des Versandhandels als zusatzlicher Vertriebsweg ist daher
durchaus zu begriiRen, allerdings unter der Voraussetzung bestimmter qualitativer
Rahmenbedingungen sowie der Gewahrleistung der Patienten- und Arzneimittelsi-
cherheit.

Den Experten, die sich bereit erklarten die Autoren im Rahmen von Gesprachen und
Interviews bei der Erstellung der Studie zu unterstiitzen, danken wir herzlich. Zu
besonderem Dank sind wir Frau Tanja Kesselheim, Frau Doris Lerch, Frau Susanne
Stiegler und Frau Daniela Schneider verpflichtet, die sich an der Durchsicht des
Manuskriptes beteiligt haben und dieses vorbildlich fir den Druck vorbereiteten.
SchlieBlich gilt unser Dank dem Marktforschungsinstitut TNS EMNID GmbH & Co.,
Bielefeld, fur die kompetente Betreuung und Durchfiihrung der reprasentativen
Telefoninterviews bei Arzten, Apothekern und der Bevélkerung innerhalb kirzester
Zeit.

Stadtbergen bei Augsburg, Januar 2002 Die Verfasser der Studie
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0. Einleitung
0.1. Problemhintergrund

In Deutschland wurden im Jahr 2000 im Rahmen des Versorgungsauftrages der ge-
setzlichen Krankenkassen ca. 15,3% der gesamten Leistungsausgaben fiir Arznei-
mittel aus offentlichen Apotheken aufgewendet. Dies entspricht einem Betrag von
37,8 Mrd. DM. 1999 waren insgesamt 36,15 Mrd. DM’ fur die Erstattung von Arznei-
mitteln aus Apotheken bestimmt, 1998 ca. 33,6 Mrd. DM. Diese Entwickiung bedeu-
tete einen Anstieg von ca. 4,4% im Jahr 2000 bzw. 7,4% im Jahr 1999 im Vergleich
zum Vorjahr.

Damit verzeichnet der Arzneimittelbereich ,die mit Abstand problematischste Ent-
wicklung unter allen Ausgabenbereichen"2 der GKV und liegt zudem deutlich tber
den Wachstumsraten des Bruttoinlandsproduktes.3 Der aufgezeigte Ausgabenanstieg
der letzten drei Jahre kann auch fiir vorhergehende Zeitraume als kontinuierlich ein-
gestuft werden (nur kurz unterbrochen durch die gesetzlichen Manahmen von 1993
bzw. 1997), wie ein Blick auf Abbildung 0 - 1 verdeutlicht:

Abbildung 0 - 1: Ausgabenanstieg der GKV fur Arzneimittel

39
Ausgaben zu Lasten der GKV (Zuzahlung und Kassenrabatt schon abgezogen)

(in Mrd. DM) /0 37.8

. /

- 36,15
335 /

- A

31

I{aﬁ‘
29 .2

27

25

T

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

Quelle: INIFES, eigene Darstellung nach BKK (2000), Arzneimittelvertragspolitik, Marz 2000, S. 2.

Ohne Zuzahlungen der Patienten und Kassenrabatt.

Bundesministerium fir Gesundheit (2000), Knapp eine Milliarde Uberschuf® und stabiles Bei-
tragsniveau: Finanzentwicklung der gesetzlichen Krankenversicherung in 1999 tberaus positiv!
In: www.bmgesundheit.de, Pressemitteilung Nr. 20, Zugriff am 15.03.2000.

Diese lag im Jahre 1999 bei nominal 2,5% bzw. real 1,5%, siehe: Institut der deutschen Wirt-
schaft KéIn, (2000), Zahlen zur wirtschaftlichen Entwicklung der Bundesrepublik Deutschiand,
S. 26.
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Um diesem Ausgabenanstieg entgegenzuwirken, wurden, wie bereits angedeutet, in
der Vergangenheit KostendampfungsmaRnahmen in Form von Arzneimittelbudgets,
Negativlisten oder Zuzahlungsregelungen in das System implementiert.‘ Trotzdem
konnte, abgesehen von kurzfristigen Dampfungseffekten (siehe Abbildung 0 — 1),
eine langerfristige Konsolidierung der Arzneimittelausgaben bislang nicht erreicht
werden. Zudem sind nach der Ankindigung der Abschaffung der Arzneimittelbudgets
durch die Politik vom Februar 2001 die Arzneimittelausgaben der GKV um 9,7% im
ersten Quartal gegentiber dem Vorjahr angewachsen.5 Damit ist das Ziel der Bei-
tragssatzstabilitat im System der GKV stark gefahrdet. Jiingste Ankiindigungen von
Beitragssatzerhéhungen durch verschiedene Kassen sind Ausdruck der angespann-
ten Situation.

Soll das Ziel, die Beitragssatze fur die Versicherten stabil zu halten, nicht aufgege-
ben werden, milssen zukinftige ReformmalRnahmen auf eine effizientere Nutzung
der bereits vorhandenen Ressourcen bei Sicherung der Qualitat der medikamento-
sen Versorgung ausgerichtet werden.

Dabei fiihrt die Diskussion um Reformoptionen im Arzneimittelsektor auch in die
Richtung des Distributionskanals Apotheke. Der Vertrieb von Medikamenten ist bis-
her streng vom Pharmahersteller iber den pharmazeutischen Gro3handel bis zur
Apotheke reguliert: unter die Apothekenpflicht fallende Praparate (in Deutschland ca.
45.000, darunter fungieren automatisch alle rezeptpflichtigen Arzneimittel) dirfen
grundséatzlich nur in den Raumen einer 6ffentlichen Apotheke an den Patienten ab-
gegeben werden.” Andere Formen des Vertriebs, wie sie fur freiverkaufliche Arznei-
mittel, Verband- und Heilmittel oder Medizinprodukte auch in Deutschland durchaus
legal und tiblich sind, werden fir apothekenpflichtige Medikamente nach § 43, | AMG
gesetzlich ausgeschlossen.

Aus der reglementierten Distribution Uber mehrere vertikale Handelsstufen resultie-
ren Vertriebskostenanteile am Medikamentenpreis: zwischen 30% und 40% der Me-
dikamentenkosten entfallen in Deutschland auf den Vertrieb tiber GroRhandel und 6f-
fentliche Apotheken. Allein fur 6ffentliche Apotheken, die im Jahre 1999 insgesamt
50,3 Mrd. DM (ohne MwSt.)7 bzw. ca. 58 Mrd. DM brutto’ umsetzten, resultiert bei

Siehe entsprechend in Kapitel 1.

BKK Bundesverband, (2001), Pressemitteilung vom 27.06.2001 GKV: Krankenkassen gegen
die Abschaffung von Arznei- und Heilmittelbudgets — Ausgaben explodieren — wachsende Bei-
tragssatze, siehe unter www.bkk.de, Zugriff am 27.06.01.

Siehe § 43 AMG sowie § 17 Apothekenbetriebsordnung (Ausnahme in Einzelféllen durch
§17,11)

ABDA, (1999), Die Apotheke Zahlen, Daten, Fakten, Abbildung 10: davon entfielen auf Arznei-
mittel 47 Mrd. DM.

16% Mehrwertsteuersatz auf Nettoumsatz.
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Mischkalkulation ein Vertriebskostenanteil in Form der Apothekenbetriebsspanne von
ca. 27,3% des Bruttoumsatzes.’

Vor diesem Hintergrund wird argumentiert, die Vertriebswege der Arzneimittel vom
Hersteller tber den GroRhandel bis hin zur Apotheke seien zum Teil ineffizient. So
wird immer lauter hinterfragt, worin der Nutzen fiir die Beitragszahler besteht, ganze
Versorgungsbereiche vom Wettbewerb auszunehmen, wie derzeit die Arzneimittel-
versorgung.'0 Reformvorschlage in der Arzneimitteldistribution umfassen unter ande-
rem eine starkere Offnung der Krankenhausapotheken fiir die ambulante Versor-
gung, eine Verringerung des Mehrwertsteuersatzes auf Arzneimittel, eine Modifizie-
rung der Arzneimittelpreisverordnung wie auch eine (zumindest teilweise) Freigabe
des Versandhandels mit Arzneimitteln. Nicht nur die Kostentrager, auch immer mehr
politische Verantwortungstrager werben dafiir, Alternativen zur 6ffentlichen Apotheke
zumindest rechtlich zuzulassen. In der Praxis wirde sich zeigen, ob und in welchem
Umfang diese Versorgungsformen in Anspruch genommen werden."

Die Liberalisierung des Vertriebsweges durch potentielle Versandapotheken riickt
dabei in den Vordergrund der gesundheitspolitischen Diskussion. Befiirworter sehen
insbesondere fur chronisch Kranke und pflegebediirftige Personen die Méglichkeit
der Inanspruchnahme von Versandapotheken als vorteilhaft an. Die Zulassung der
Versandapotheken solite dabei unter Beriicksichtigung von Lieferbereitschaft und
Service erfolgen. Eine Ausweitung des Pharmaversandes auf verschreibungspflichti-
ge Medikamente konnte demnach die ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven
fordern. Zudem erscheinen durch eine Modifizierung des Apothekenzuschlages so-
wie die Méglichkeit erheblicher Rabatte beim direkten Bezug vom Pharmahersteller,
erhebliche Preisvergiinstigung pro Medikament als moglich. Die Kostentrager verof-
fentlichten bisher Schatzungen zur finanziellen Entlastung des sozialen Krankenver-
sicherungssystems zwischen 800 Mio. DM" bis 1.700 Mio. DM", die durch den Ver-
sandhandel moglich waren. Diese Zahlen stutzen sich insbesondere auf Erfahrungen
aus Landern, die den Distributionskanal Versand legalisiert haben und ca. 10% bis
15% aller Verordnungen auf diese Art und Weise vertreiben, bei Kosteneinsparungen
zwischen 10% bis 30%."* Dazu soll an dieser Stelle ausdriicklich angemerkt werden,
dass eine Anlehnung der erzielbaren Kostenvorteile im Ausland aus verschiedenen
Grinden nicht 1:1 fur Deutschland méglich ist aufgrund von Unterschieden in den

9
ABDA, (1999), Die Apotheke Zahlen, Daten, Fakten, Abbildung 13, sowie Wirtz, K., (2000), Be-

richt Uber die Ergebnisse des Betriebsvergleiches der Apotheken im Jahre 1998, in: Mitteilun-
gen des IFH Kéin, Jahrgang 52, S. 25.

Hovermann, E., zitiert in: Kieselbach, K. (2001), Internet-Apotheken erhalten jetzt Unterstit-
zung, in: DIE WELT vom 12.06.2001, S.16.

Bundesverband der Betriebskrankenkassen, Arzneimittelvertragspolitik Marz 2000, S. 15ff.
Schleert, D. (2000), zitiert in: Zander, B., Invasion der @-Pillen, in: STERN 24/2000, S 198.

Wissenschaftliches Institut der AOK, (2001), Versandapotheke — eine preiswerte Alternative,
Aktuelle Modellrechnung des WidO berechnet Einsparpotential, siehe unter www.wido.de, Zu-
griff am 25.06.2001.

Berechnungen dieser Art fokussieren insbesondere auf Versender in der Schweiz, den Nieder-
landen oder den USA.
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Gesundheitssystemen ebenso wie in den nationalen gesundheitspolitischen Rah-
menbedingungen. Hier sei z.B. nur die Art und Weise der Preissetzung fur Arzneimit-
tel erwdhnt. Vergleiche dieser Art unterliegen der Problematik, dass eruierte Wirt-
schaftlichkeitspotentiale nicht ausschlieBlich ursachlich auf die Implementierung von
Versandapotheken zuriickzufiihren sind, sondern auch weitere Komponenten, wie
z.B. die Ausnutzung geringerer Preisniveaus flr Arzneimittel im Ausland, beinhalten
kénnen. Sicherlich wird eine Diskussion um eine Liberalisierung der Vertriebswege
und damit die Zulassung von mehr Wettbewerb, nicht die Problematik der Preis-
regulierung ausschliefen kénnen, gefiihrt - dies spiegelt auch die angefiihrte Agenda
von Reformoptionen wieder -, die eine Modifizierung der derzeit gtiltigen Arzneimit-
telpreisverordnung15 beinhaltet. Andererseits ist eine Anderung der Arzneimittelpreis-
verordnung nicht allein ursachlich mit der Freigabe des Versandhandels verbunden,
diese Problematik wiirde sich aligemein bei der Liberalisierung des Vertriebsweges,
wie z.B. auch bei der Aufgabe des Fremd- und Mehrbesitzverbotes, stellen. Zudem
werden durch neue Vertriebsformen neue betriebswirtschaftliche Kosten induziert.”
Aus volkswirtschaftlicher Sicht sind potentielle Wirtschaftlichkeitsreserven deshalb
nicht ohne weiteres auf Basis auslandischer Quellen zu eruieren und in genaue Zah-
len zu fassen. Als Orientierungs- und Anhaltspunkte kénnen sie gleichwohl fungie-
ren.

Im Gegensatz zu den genannten Zahlen der Kostentréger befiirchten die Akteure
des derzeitigen Distributionsweges wie z.B. der Grohandel allerdings Einnahmever-
luste, falls teure und haufig verkaufte Arzneimittel per Versandhandel vertrieben wiir-
den. Dies gefahrde die flachendeckende und schnelle Versorgung mit selten bendétig-
ten Arzneimitteln und verteuere sie drastisch. Auch der Apothekerverband bestreitet
einen volkswirtschaftlichen Nutzen durch Versandhandel. Kritik an zu hohen Ver-
triebskosten durch Apotheken sei vollkommen unberechtigt.’7 Zudem weisen Vertre-
ter der Apothekerverbénde‘a darauf hin, dass eine Legalisierung des Arzneimittelver-
sandes eine Anderung des existierenden Systems bedingt. Samtliche Eingriffe in be-
stehende Systeme sind mit Auswirkungen auf das Existente verbunden, eine Ande-
rung des Gesamtsystems sehen die Verfasser der Studie jedoch nicht.

Die Diskussion Uber neue Vertriebswege, wie bisher erfolgt, nur unter Wirtschaftlich-
keits- und Kostenargumenten zu filhren, wirde den Anspruch der Gewahrleistung
einer qualitativ hochwertigen Arzneimittelversorgung untergraben. So betont das

Siehe auch Forderung der gesundheitspolitischen Arbeitsgruppe der Bundestagsfraktion der
SPD, in: PHAGRO, (2001), Arbeitsgruppe der SPD-Fraktion fordert Anderungen in der Arznei-
mitteldistribution, www.phagro.de, Zugriff am 02.05.01.

Z.B. Kosten fur Logistik , Telefonberatung, etc. missten neu kalkuliert werden. Andererseits
kénnen sich Einsparungen bei anderen Kostenpositionen ergeben.

Vgl. zu diesen kritischen Stimmen z.B.: Ricker, D., Politik Versandhande!l Einsparungen im
Promillebereich, aus: www.pharmazeutische-zeitung.de, Zugriff am 20.09.99.

Ergebnis der von INIFES gefihrten Expertengesprache und Aussage auf dem Workshop am
17.09.2001 in Berlin.
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BMG, die oberste Prioritat der Regierung sei der Schutz des Verbrauchers und die
Sicherstellung einer ordnungsgemafRen Arzneimittelversorgung.

Die Apotheker ihrerseits argumentieren, dass bei Medikamentenbezug via Versand
keine oder nur kaum Beratung stattfinden kénnte und fuhren in diesem Zusammen-
hang die Beratung des Kunden in der Apotheke als Wettbewerbsvorteil gegentiber
anderen potentiellen Anbietern, so auch Versandapotheken, an.”

Eine Gefahrdung der Beratung ist allerdings auch heute schon — und zwar in Pra-
senzapotheken und nicht nur in Einzelfallen — zu vermuten, da aktuelle demografi-
sche wie epidemiologische Entwicklungen die Gewahrleistung des face-to-face Kon-
taktes auch im aktuellen Vertriebssystem an Grenzen fiihren. Wie in den meisten In-
dustrienationen leben in Deutschland viele altere Menschen, chronisch Kranke oder
Multimorbide: im Jahr 2000 ist fast jeder vierte Deutsche tuber 60 Jahre alt, 2040 wird
es mehr als ein Drittel der Deutschen sein. Aufgrund einer altersbedingten héheren
Krankheitswahrscheinlichkeit belastet der daraus resultierende hohe Arzneimittelbe-
darf in Zukunft nicht nur verstarkt die Sozialkassen (s. Abbildung 0 — 2), sondern be-
dingt ebenfalls eine hohe Notwendigkeit von Apothekenbesuchen zur Deckung des
Arzneimittelbedarfs des Patienten.” Dem steht jedoch aufgrund der alters- wie epi-
demiologisch bedingten Beeintrachtigungen eine haufig anzutreffende Immobilitét
entgegen, die den Weg in die Apotheke nur schwerlich oder gar nicht méglich er-
scheinen lasst. Diese Patienten sind dann auf die Hilfe aus der Familie wie aus ande-
ren externen Quellen angewiesen, um die Arzneimittel aus der Apotheke zu erhalten.

Je nach Befragung ergibt sich konsequenterweise auch, dass 15% bis 50% der Apo-
thekenkunden Besorger, d.h. ,Rezeptiberbringer" und ,Medikamentenbesorger” fiir
andere Menschen mit Medikamentenbedarf sind. Eine direkte Beratung des Patien-
ten durch den Apotheker kann in solchen Fallen nicht erfolgen. Die Begriindung der
Abgabe in den Apothekenraumen nach § 43, | ApBetrO aufgrund der Erklarungsbe-
dirftigkeit apothekenpflichtiger Medikamente und der daraus abzuleitenden Bera-
tungspflicht des Apothekers verfehlt ihre Intension.

Nach § 20 Apothekenbetriebsordnung obliegt dem Apotheker aus Griinden der Arzneimittelsi-
cherheit die Pflicht, dem Apothekenkunden informierend und beratend zur Seite zu stehen. Al-
lerdings darf die Beratung nicht die Therapie des verordnenden Arztes beeintrachtigen.

Drei Viertel der Apothekenkunden sind kranke Menschen, mehr als jeder sechste leidet an einer
chronischen Krankheit mit stetigem Arzneimittelbedarf. Zwei Drittel der Apothekenkunden sind
Dauerpatienten, die regelmaRig mindestens einmal monatlich Medikamente aus der Apotheke
beziehen missen, davon sind fast alle mehr als 60 Jahre alt. Siehe: Riegl & Partner GmbH, In-
stitut fir Management im Gesundheitsdienst, Das Image der deutschen Apotheke, Augsburg
1995.
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Abbildung O - 2: Arzneimittelausgaben der GKV je Mitglied und je Rentner, sowie
Rentneranteil an der Versichertenstruktur 1994 bis 1998 (jeweils
inklusive mitversicherte Familienangehorige)
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Quelle: ABDA, (1998) Die Apotheke Zahien, Daten, Fakten

Diese Scherensituation, einerseits eine nichtmobile, kranke und altere Kundschatft,
andererseits die Begrenzung der Arzneimittelabgabe auf die Apothekenrdume versu-
chen viele Apotheker durch die Ausnahmeregelung des §17, Il ApBetrO zu lésen.
Dieser billigt in begriindeten Einzelfallen eine Versendung aus der Apotheke oder die
Zustellung durch einen Boten an den Arzneimittelempfénger zu. Hier existiert eine
Grauzone. Befragungen ergaben, dass Hausbelieferung durch Apotheken géngige
Praxis ist. Im Durchschnitt beliefert jede Apotheke ca. 30 Kunden pro Woche.” Das
Agieren der Apotheken ist ein deutliches Zeichen dafiir, dass mit der Heimlieferung
ein echtes Kundenbedirfnis vorhanden ist, dem - der Wirtschaftstheorie folgend —
die Anbieter (Apotheken) im Rahmen ihrer (Un)Mdglichkeiten versuchen, zu entspre-
chen.

An diesem Punkt, namlich der Fokussierung auf die Struktur der Apothekenkunden,
kann ein Vergleich mit auslandischen Versandapotheken weit mehr als ein reiner
Kostenvergleich von Nutzen sein. Es zeigt sich namlich, dass das Nachfrager-
potential bzw. die Kunden von Versandapotheken in den verschiedenen Landermn
ahnliche Merkmale aufweisen. Versandapotheken sind hauptsachlich fir Langzeitpa-
tienten ein interessanter Bezugsweg. So ergab eine Befragung in der Schweiz, dass
Patienten uber 60 Jahre mehr als 65% der Kundenklientel einer Versandapotheke
ausmachen. Zudem benétigen von diesen mehr als 60% regelmafRig 2-4
Medikamente pro Tag, ca. 15% sogar taglich mehr als 5 Praparate. Weiterhin
profitierten davon Menschen in landlichen Gebieten. Die Versandapotheke wird zu
59% von Menschen beansprucht, die in Orten mit weniger als 10.000 Einwohnern

Schffski, O., Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens. Eine 8konomische Analyse.
Baden-Baden 1995, S. 238.
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Menschen beansprucht, die in Orten mit weniger als 10.000 Einwohnern leben.” In
den USA werden sogenannte Mail-Order-Pharmacies hauptsachlich durch altere
Menschen frequentiert, insbesondere durch Frauen im Alter von tber 65 Jahren, die
im Gegensatz zu alteren Mannern 6fter allein im Haushalt leben und damit auf eine
Eigenversorgung angewiesen sind.”

Erfahrungen mit Versandapotheken im Ausland belegen, dass aufgrund epidemiolo-
gischer und demografischer Entwicklungen nachfrageseitig Potentiale in Form neuer
Zielgruppen fur Versandapotheken zu existieren scheinen. Dies sind insbesondere
Menschen mit einer Dauermedikation. Andererseits wiirden Patienten mit Akutkrank-
heiten durch eine Versandapotheke nicht adaquat versorgt, bzw. die Kosten einer
Expresslieferung stiinden in keinem Verhaltnis zur Abgabe in der Prasenzapotheke.
Eine flachendeckende Versorgung aller Versicherten und Patienten durch Versand-
apotheken ist damit ausgeschlossen und es zeigt sich, dass Versandapotheken nicht
substitutiv, sondern ausschlieBlich komplementér als ein Glied neuer Vertriebsstruk-
turen fur verordnungspflichtige Arzneimittel wirken kénnen.

Fur Deutschland liegen noch keine umfassenden wissenschaftlichen Untersuchun-
gen zu den potentiellen Auswirkungen der Einfiihrung des Arzneimittelversandes vor,
die als Grundlage fiir eine sachliche Diskussion um Pro und Contra dieser Vertriebs-
form dienen kénnten. Fest steht allerdings, dass im Zuge der stetigen Ausgabenstei-
gerungen im Arzneimittelsektor und der knappen Ressourcen der Kostentrager -
auch im Sinne der angestrebten Beitragssatzstabilitat - nach Wegen gesucht werden
muss, mogliche Wirtschaftlichkeitspotentiale nutzbar zu machen. Ein Vertriebskos-
tenanteil von durchschnittlich fast einem Drittel der Arzneimittelausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung ist dabei zweifellos in Einsparungsiberlegungen einzu-
beziehen.

Gleichzeitig mussen aber die zentralen Aspekte der Medikamentensicherheit sowie
der Akzeptanz des Versandhandels bei Patienten, Arzten und anderen Betroffenen
angemessen berucksichtigt werden. Volkswirtschaftlich und sozialpolitisch akzepta-
bel kénnen neue Vertriebswege im Arzneimittelsektor nur dann sein, wenn Wirt-
schaftlichkeitsreserven ausgeschopft werden kénnen, ohne das bestehende hohe
Niveau der Arzneimittelversorgung zu geféhrden. Unter diesen Pramissen sind Ver-
sandapotheken, wie im Folgenden dargestellt, als Vertriebsformen in Zukunft ver-
stérkt in eine kritische und ergebnisoffene Diskussion um liberalisierte Wege in der
Arzneimitteldistribution zu integrieren.

Institut fir Sozial- und Praventivmedizin der Universitat Zirich; Schweizerische Patienten-
Organisation (SPO); Schweizerische Patientendienststelle (DVSP), Zufriedenheit der Kunden
der MediService Apotheke — Schlussbericht, Zirich 1999.

FIND/SVP, The International Market for Mail Service Pharmaceuticals, New York 1996.
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0.2. Zielsetzung

Im Rahmen der INIFES-Studie werden die in der Offentlichkeit diskutierten Argu-
mente pro und contra Pharmaversand unvoreingenommen hinterfragt und empirisch
Uberprift. Es ist Ziel der Studie, die potentiellen Auswirkungen einer Ausweitung des
Pharmaversandes in Deutschland zu untersuchen. Hierbei sollen sowohl quantitative
als auch qualitative Aspekte berticksichtigt werden. Nicht thematisiert werden die mit
einer Legalisierung des Versandhandels verbundenen Sekundareffekte™ sowie de-
ren langfristigen Folgewirkungen.

Im Vordergrund der Studie steht explizit ein nationales Modell des Arzneimittelver-
sandes furr Deutschland. Dies erméglicht eine Berticksichtigung bestehender nationa-
ler Regelungen, wie z.B. das Sozialgesetzbuch, die Arzneimittelpreisverordnung und
eine Kontrolle durch staatliche Behérden, auch fiir Versandapotheken. Die sich auf-
grund des EG-Vertrages langfristig zu erwartender Folgewirkungen und Umsetzun-
gen bereits bestehender Europaischer Richtlinien werden im Folgenden nur ange-
deutet.

Die notwendigen Arbeiten beinhalten folgende zentrale Elemente:

¢ Die institutionellen Rahmenbedingungen des Arzneimittelmarktes wie des Arz-
neimittelvertriebes werden dargestellt. Dies schlielt die Erfassung und Analyse
internationaler Erfahrungen (am Beispiel Schweiz, USA, etc.) mit Versandapothe-
ken ein. Zudem ist das Konzept des hier untersuchten ,Pharmaversandes" - und
somit der Gegenstand der durchzufiuhrenden Modellrechnungen und Befragun-
gen - prazise zu definieren.

e Die monetaren Einsparpotentiale, die sich aus einer Ausweitung des Pharmaver-
sandes fur die gesetzliche Krankenkasse ergeben kénnen, werden simuliert.
Hierbei wird in Abhangigkeit der verfugbaren Daten das Marktpotential und die
Kostenersparnis an den Medikamentenkosten durch Einfilhrung eines Versand-
handels entwickelt. Aus der Kombination von beiden Faktoren ergibt sich das
monetére Einsparpotential.

o Die strukturellen und qualitativen Auswirkungen einer Ausweitung des Pharma-
versandes auf Anbieter und Nachfrager werden anhand von Primérerhebungen
und Expertengesprachen abgeschéatzt. Dabei wird z.B. darauf abgezielt, welche
Akzeptanz des Versandhandels bei Patienten, Arzten und Apotheken zu erwarten
ist, welche Auswirkungen der Versandhandel auf die Zielgruppen (soziale Kontak-
te, Beratung, Probleme bei weiteren Verordnungen etc.) hat oder auch, wie die
These, durch den Versandhandel kénne ggf. der umfassende Versorgungs- und
Sicherstellungsauftrag der Apotheken beeinflusst werden, zu bewerten ist.

» Z.B.: eine Anderung der AMPreisV, des Fremd- und Mehrbesitzverbotes, des Aut-ldem-

Verbotes, des Heilmittelwerbegesetzes, der §§ 43 und 73 AMG sowie § 17 ApBetrO sowie Eu-
ropa-Rechtliche Regelungen.
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e AbschlieBend werden aus den quantitativen und qualitativen Ergebnissen Szena-
rien zur Zukunft des Pharmaversandes in Deutschland entwickelt und anhand
einer Pro- und Contra-Diskussion dargestellt.

Die Ergebnisse dieser Studie wurden der Offentlichkeit im Rahmen eines Workshops
am 17. September 2001 vorgestelit. Die vorliegende Studie greift Argumente der Po-
diumsdiskussion auf und bericksichtigt diese, sofern dies die Verfasser fiir erach-
tenswert hielten, an den entsprechenden Stellen.

0.3. Aufbau der Arbeit

Kapitel 1 befaf3t sich mit den institutionellen Rahmenbedingungen des Arzneimittel-
vertriebs, u.a. mit einer Darstellung des derzeitigen Apothekenkanals in seiner Aus-
richtung und den Vertriebskosten, aber auch mit Erfahrungen, die im Ausland bezig-
lich Versandapotheken zu beobachten sind. Es erfolgt eine Abgrenzung des in der
aktuellen Diskussion haufig verwendeten Begriffs der Internetapotheke von den hier
ausschlieBlich betrachteten Versandapotheken.

Kapitel 2 stellt das Modell einer Versandapotheke fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel vor, auf die die weiteren Betrachtungen einer quantitativen wie qualitativen
Analyse aufbauen. In diesem Kapitel erfolgt die quantitative Analyse der Einsparpo-
tentiale fir die GKV anhand von Zahlen fiir das Jahr 1999. Dazu werden zum einen
Marktpotentiale anhand einer Zielgruppenfokussierung auf chronische und/oder lang-
fristige Medikation aus dem GKV-Fertigarzneimittelmarkt eruiert. Des weiteren wird
die Betriebsstruktur einer Versandapotheke entwickelt. Um Skaleneffekte darzustel-
len, wird von drei Umsatzgroenklassen ausgegangen. Die resultierenden Kosten-
vorteile gegeniiber Prasenzapotheken ergeben in Bezug auf das Marktpotential das
fir die GKV zu erwartende Einsparpotential bei einer Einfihrung des Versandhan-
dels fur verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Kapitel 3 widmet sich der qualitativen Analyse des Versandhandels. Es werden Er-
gebnisse einer eigens durchgefiuhrten reprasentativen Umfrage (in Kooperation mit
TNS EMNID) vorgestellt: diese umfassen das Meinungsspektrum der Bevélkerung
als potentielle Nutzer, aber auch die Einstellung der Arzte und Apotheker als Betrof-
fene bei einer moglichen Implementierung von Versandapotheken.

Kapitel 4 falt die quantitativen wie qualitativen Ergebnisse zusammen und liefert
eine Bewertung wesentlicher Pro- und Contra-Argumente des Versandhandels, die in
der offentlichen Diskussion haufig zu finden sind. Dazu werden abschlieRende The-
sen formuliert.
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1. Institutionelle Rahmenbedingungen des Arzneimittel-
vertriebs

1.1. Monetdre Entwicklungen und Regulierungen im Arzneimittel-
markt in Deutschland

Der Arzneimittelmarkt ist ein Wachstumssektor und durfte auch zukinftig zu den
welt- und europaweit am starksten expandierenden Markten zéhlen: die hauptsach-
lich in den Industrielandern zunehmende Lebenserwartung, weltweit steigende Be-
vélkerungszahlen, das Auftreten neuer Krankheiten, der medizinisch-technische
Fortschritt u.v.a.m. sind Grinde dafir. Dabei ist das Marktvolumen von wenigen
Landern bestimmt: so entfielen allein auf Deutschland, Frankreich, Italien und GroR-
britannien mehr als 80 Prozent der Gesamtnachfrage nach Arzneimitteln.' Auch im
Vergleich der gesamten Gesundheitsausgaben gibt keine andere Nation in Europa
heute, gemessen an der Wirtschaftsleistung, mehr Geld fir Gesundheit aus als die
Deutschen: rund 10,5% des Bruttoinlandsproduktes.

Abbildung | - 1: Gesundheitsausgaben 1998 in % des BIP

9.8
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Quelle: OECD Health Data 1998, *) OECD Health Data 1997

Boroch, W. (1994), Internationale Wettbewerbsfahigkeit der EU — Arzneimittelindustrie, Ham-
burg, S. 10f.
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1.1.1. Monetare Entwicklung der Arzneimittelausgaben und Einflussfaktoren

Von den Gesundheitskosten entfielen fur den selben Zeitraum ca. 54 Mrd. DM brutto
auf Arzneimittel, die in 6ffentlichen Apotheken abgegeben wurden. Dies betrifft ne-
ben Arzneimitteln auf Rezept auch solche ohne arztliche Verordnung. Ca. 36,15 Mrd.
DM dieser Summe, also ca. 66% des Apothekenumsatzes mit Arzneimitteln, finan-
Zierten die gesetzlichen Krankenkassen. Zudem zahlten die gesetzlich Versicherten
ca. 4,2 Mrd. DM in Form von Zuzahlungen, 2,1 Mrd. DM entfielen auf den Apothe-
kenrabatt.” Ca. 4 Mrd. DM betrugen die Ausgaben anderer Kostentrager (v.a. der
PKV) fir Arzneimittel ihrer Versicherten sowie ca. 7,5 Mrd. DM gaben die Apothe-
kenkunden fir nicht verordnete Medikamente aus Eigenmitteln aus (Selbst-
medikation’).

Trager der Gesundheits- und damit auch Arzneimittelkosten ist in erster Linie die
GKV mit insgesamt ca. 240 Mrd. DM Leistungsausgaben fur 1999° bzw. 36,15 Mrd.
DM an Arzneimittelausgaben, welche tiberwiegend durch die Beitragszahlungen der
Versicherten bestritten wurden.

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung - als wesentlicher
Finanzierungsbaustein des Apothekenumsatzes fiir Arzneimittel - ergeben fir die
letzten zehn Jahre unterschiedliche Tendenzen. So ist zum einen ein Riickgang in
der Menge der verordneten Verpackungen zu verzeichnen. Andererseits stieg der
Arzneimittelverbrauch nach Umsatz kontinuierlich an:

Abbildung | - 2: GKV-Ausgaben fir Arzneimittel aus Apotheken, von 1991 bis 1999

Verordnungen zu Lasten der GKV Umsatz zu Lasten der GKV
(in Mrd. Packungen) (Zuzahlung und Kassenrabatt schon
abgezogen)
in Mrd. DM
1,2 40,0 { ) 376
10 0,915 0.939 35,0 Wﬁ
0,973 0,807 !
OM 30,0 o
0,8 +— L S— Q/E , 314
0,834 0785 25,0 275 _29.
0,6 20,0
0.4 15,0
10,0
0,2 50
0,0 0,0
1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

Quelle: INIFES, eigene Darstellung nach:
GKV-Arzneimittelindex;
BMfG, Pressemitteilung Nr. 20 vom 03.03.2000, in: www.bmgesundheit.de;
BKK (2000), Arzneimittelvertragspolitik, M&rz 2000, S. 2.

ABDA, (1999), Die Apotheke Zahlen Daten Fakten, Abbildung 12.
Zur Begriffsbestimmung siehe Kapitel 1.2.1.

Institut der deutschen Wirtschaft KélIn, (2000), Zahlen zur wirtschaftlichen Entwicklung der Bun-
desrepublik Deutschland, Abbildung 95.
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Anhand der beiden gegenlaufigen Entwicklungen in Verordnungsmenge und Umsatz
ist erkennbar, dass zwar weniger, aber dafiir teurer durch die Arzte zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnet wird.

Quantitative Einsparungen im Arzneimittelbereich, also ein Riickgang der Verord-
nungszahlen, zeigen sich durch eine negative Mengenkomponente, die 1998 und
1999 bei ca. minus 3,0% Iag.5 Das Preisniveau fir Arzneimittel lag 1999 mit einer
0,8%igen Steigerung moderat tiber dem Vorjahrespreisanstieg von 0,4%, wobei im
festbetragsfreien Markt die Preise tiberdurchschnittlich um 1,9% gestiegen sind, wah-
rend sie im Festbetragsmarkt sogar um 0,3% riicklaufig waren. Der Ausgabenanstieg
fur Arzneimittel anhand dieser Daten ist also nicht aus den Komponenten Menge und
allgemeines Preisniveau zu erklaren. Den Ausgabenanderungen liegen vor allem
Anderungen in der Konsumstruktur zugrunde: rund ein Drittel der durchschnittlichen
Steigerungen der GKV-Arzneimittelausgaben seit 1979 werden dem Struktureffekt
zugeschrieben. 1998 war die Steigerung der Arzneiausgaben nahezu volistandig auf
den Struktureffekt mit 8,1% zuriickzufiihren.” Dies trifft auch fiir 1999 zu, wenn auch
abgedampft mit 5,5%.7 Dabei kann man den Struktureffekt wiederum in Intra- und In-
termedikamenteneffekt unterteilen. Beim Intramedikamenteneffekt folgen Ausgaben-
anderungen bei c.p. gleichen Preisen und Verordnungen aufgrund sich @ndernder
nachgefragter PackungsgréRen, Darreichungsformen und Dosierungen identischer
Arzneimittel desselben Marken- oder Handelsnamen. Der Intramedikamenteneffekt
falit dabei weit weniger ins Gewicht als der Intermedikamenteneffekt. Vom Intermedi-
kamenteneffekt spricht man, wenn die Ausgabenanderungen durch einen Wechsel
der nachgefragten Medikamente innerhalb oder zwischen Therapiegruppen sowie
durch Substitution wirkstoffidentischer Arzneimittel anderer Hersteller, z.B. durch Ge-
nerika, induziert werden.’ Der Intermedikamenteneffekt fallt in den vergangenen Jah-
ren aufgrund der Verordnung teurerer Medikamente sehr hoch aus, obwohl! im Markt
eine immer stérkere Substitution von Original- zu Generikapraparaten zu verzeichnen
ist. In den nachsten zehn Jahren verlieren weltweit Arzneimittel mit einem Umsatz
von derzeit ca. 50 Milliarden DM ihren Patentschutz.’

BKK (2000), Arzneimittelvertragspolitik Mérz 2000, S. 3.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (1999), Broschure Pharmadaten 99,
Frankfurt, S. 67.

BKK (2000), Arzneimittelvertragspolitik Mérz 2000.
Mehnert, A. (1998), Regulierung auf europaischen Arzneimittelmarkten, Bern, S. 131.
www.ksk-pharma.de, Zugriff am 03.02.2000.
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Abbildung | - 3: Komponenten der Ausgabenentwicklung auf dem GKV-Arznei-
mittelmarkt

GKV-Arzneimittelausgaben

1998: -3.2% 1999 - 3.0% 1998: + 0,4% | 1999: + 0,8% 1998: + 8,1% 1999: + 5,5%
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I—, Zuzahlung + Kassenrabatt

bereits abgezogen

—Y

Quelle: INIFES, eigene Darstellung nach BKK (2000): Arzneimittelvertragspolitik, M&rz 2000.

1.1.2. MaBnahmen zur Ausgabendidmpfung im Arzneimittelbereich

Der Arzneimitteimarkt hat sich in Deutschland zu einem regulierten Markt entwickelt.
Seit 1977 gibt es zahlreiche Versuche, die Ausgabensteigerung in der GKV zu brem-
sen, Beitragssatzstabilitat zu gewahrleisten und Anreizmechanismen zum wirtschaft-
lichen Handeln der Marktteilnehmer zu implementieren. Eine Reihe von Kostendamp-
fungsmafinahmen wurde in Form von Gesetzen erlassen. Mit dem Gesundheitsstruk-
turgesetz (GSG) 1993 und den darauffolgenden Neuordnungsgesetzen (NOG)
1996/97 kam es im Arzneimittelbereich zu Leistungsbegrenzungen.
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Abbildung | - 4: Ubersicht zu Regulierungen im Arzneimittelmarkt

Regelung Inhalte der Regelung
s Einfuhrung der Festbetragsregelung
GRG = Erhéhung der Zuzahlung bei Arzneimitteln
1989 = Einfuhrung der Negativliste
= Einfiihrung von RichtgréRen fir die Verordnung von Arznei- und Hilfsmittein
= Einfiihrung eines globalen Arzneimittelbudgets und indikationsbezogener
Richtgrolen
= Senkung der Herstellerpreise fir festbetragsfreie verschreibungspflichtige
GSG Arzneimittel um 5%, fur OTC-Produkte um 2%, Einfrieren der Preise bis
1993 1.1.1995
= Einfuhrung einer preisabhéngigen Zuzahlung fiir Arzneimittel, Umstellung der
Zuzahlung auf packungsgréenbezogene Zuzahlung
= Einfuhrung einer Positivliste geplant, wird aber wieder verworfen
;ngg = Arztindividuelle RichtgréRen l6sen Arzneimittelbudgets ab
1'997 *  Erhéhung der Zuzahlungen fir Arzneimittel
=  Arzneimittelglobalbudget fir 1999
= Senkung der Zuzahlungen fur Arzneimittel (N1: 8 DM, N2: 9 DM, N3: 10 DM)
GKV- = Hohe der Festbetrage neu festgelegt:
Solidaritats- = Umstellung der Medikation auf Generikaverordnungen im unteren Preisdrittel
gesetz = Vermeidung der Verordnung umstrittener Arzneimittel
1999 = Zweitmeinungsverfahren bei umstrittenen oder geringfligig nitzlichen Arznei-
mitteln
= Ausschluss von Bagatellarzneimitteln aus der Erstattung
GKV-2000- = Einfuhrung einer Positivliste vorgesehen, dies wurde aber wieder verworfen
Strukturge- = Arzneimittelbudgets (konkretisiert durch GKV-SolG und Aktionsprogramm), im
setzent\n?u f Februar 2001 wurde allerdings eine Abschaffung der Arzneimittelbudgets an-
gekdndigt

Quelle: INIFES, eigene Darstellung.

Erkennbar wurden die Leistungsbegrenzungen in Abbildung | — 2 anhand der Kur-
venverlaufe in den jeweiligen Zeitraumen. So fielen die Verordnungen von iber einer
Milliarde Packungen im Jahr 1992 auf 944 Millionen im Jahr 1993. Der Umsatz ver-
ringerte sich im gleichen Zeitraum um 4 Mrd. DM. Verstarkt wurde der Effekt durch
eine Erhéhung der Zuzahlungen fir Arzneimittel. Allerdings stiegen die Arzneimit-
telausgaben der GKV trotz Kostendampfungsmafinahmen langfristig wieder an.

Je nach der Ausrichtung der Kostendampfung kénnen die bisherigen Maflnahmen
der Mengen- oder Preissteuerung zugeordnet werden.
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Abbildung | - 5: Regulierungsmechanismen der Arzneimittelpolitik der GKV

Arzneim ittelpolitik der G KV

RegulierungsmaBnahmen der letzten Jahre, u.a.:

PreispolitikJ M engenpolitik

= Festbetrdge < Arzneimittelbudget

= Zuzahlungen 2 Negativliste

Quelle: INIFES, eigene Darstellung.

>Festbetrage

Ein Grund dafur, dass der Anstieg des Arzneimittelpreisniveaus in den letzten Jahren
moderat verlief bzw. stagnierte (siehe Abbildung | - 3), ist in dem Regulierungsin-
strument der Festbetrage zu suchen. Festbetrage stellen bei mehreren gleichwerti-
gen zur Auswahl stehenden Arzneimitteln (Festbetragsgruppen) einen bestimmten,
durch die GKV zu erstattenden, Hochstwert dar. Fir den Patienten bedeutet dies,
dass bei Auftreten einer Unterdeckung zwischen erstattungsfahiger Hochstgrenze
und Medikamentenpreis dieser Teil des Medikamentenpreises selbst zu finanzieren
ist. Allerdings waren 96,4% der ca. 24.500 Packungen unter Festbetragsregelung
ohne Selbstbeteiligung erhaltlich. Der festbetragsbezogene Umsatz entspricht ca.
47% der GKV-Arzneimittelausgaben bei einem Anteil von ca. 64% aller Verordnun-
gen (Stand 1999).'1 Nach Berechnungen des BKK Bundesverbandes kdnnen durch
Festbetrage jahrlich rund drei Milliarden DM eingespart werden.” Allerdings stehen
die Festbetrage in ihrer Umsetzung bzw. Anpassung fiir den Zeitraum bis 2003 noch
in der Diskussion zwischen Politik, Krankenkassen, Pharmaindustrie, GroRhandel
und Apotheken.

Die Einfihrung dieser Regelung ist erst durch das Auftreten von Generika am Arzneimittelmarkt
méglich geworden. Denn Originalpraparate, die noch dem Patentschutz unterliegen, werden
nicht in Festbetragsgruppen erfasst. Fiir neue Arzneimittel unter Patentschutz kénnen die Her-
steller ihre Preise frei setzen, dies gilt auch fir nicht apothekenpflichtige Arzneimittel. Die Fest-
betragsregelung greift in diesen Segmenten nicht.

BKK in: www.bkk.de/information, 14.03.00.

www.bkk.de, Zugriff am 13.01.00.
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=Zuzahlungen, Selbstbeteiligungen

Rezeptpflichtige festbetragsfreie Arzneimittel werden von den gesetzlichen Kranken-
kassen bei Erstattungsfahigkeit im vollen Umfang erstattet. Ansonsten befreit die Er-
stattungsfahigkeit eines rezeptpflichtigen Medikaments den Patienten haufig nicht
vollstédndig von einer anteiligen finanziellen Selbstbeteiligung. Deren Ziel ist nicht nur
die Erreichung der Beitragssatzstabilitat, sondern auch die Schaffung einer Anreiz-
wirkung zu einer 6konomischen Verhaltensweise.” So hat der Patient bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln mit Festbetragen z.T. eine Selbstbeteiligung zu tragen.

Eine von den oben genannten Mechanismen unabhangige Patientenselbstbeteili-
gung an den Arzneikosten fiir verordnete Medikamente erfolgt durch eine fixe Zuzah-
lung pro Medikamentenpackung. Im Zeitraum zwischen 1992 und 1997 wurde dieser
Zuzahlungsbetrag viermal erhéht. 1999 erfolgte eine Senkung auf 8 DM, 9 DM oder
10 DM, welche eine Verringerung der entsprechenden finanziellen Mittel der GKV
durch“Zuzathngen von 1998 mit rd. 5,5 Mrd. DM auf 4,0 Mrd. DM 1999 zur Folge
hatte.

Dabei existiert in Deutschland wie auch in allen weiteren Mitgliedstaaten eine Sozial-
oder Uberforderungsklausel fiir chronisch Kranke, Alte sowie soziale Hartefalle, um
eine Uberbelastung durch erhéhte Selbstbeteiligungen zu vermeiden. Diese Rege-
lung befreit sowohl von der Packungszuzahlung als auch von der Selbstbeteiligung
bei Ubersteigen des Festbetrages vollstandig oder teilweise. Dies entspricht dem So-
lidarprinzip der GKV. So waren 1998 35% der Verordnungen zuzahlungsbefreit, 2000
sei sogar auf jede zweite Verordnung keine Zuzahlung entrichtet worden!"
Eine teilweise Befreiung nach § 62 SGB V erfolgte 1997 fiur etwa 24 Mio. Kinder, 10
Mio. Zuzahlungsbefreite, 250.000 Hartefélle sowie 65.000 Chroniker. Die Werte fir
1998 werden aller Voraussicht nach héher liegen.

=»Arzneimittelbudgets

Diese Regulierungsmafnahme fungiert als Obergrenze der zu Lasten der GKV ver-
schreibbaren Arzneimittel, und setzt damit an der Handlungsweise des Arztes an.
Arzneimittelbudgets wurden erstmals mit dem GSG 1993 eingefiithrt und auf nationa-
ler Ebene gedeckelt, bevor sie 1994 auf die einzelnen Regionen aufgeteilt wurden.
Bei Uberschreitung soliten die Arzte in der Region haften. 1997 wurden die Budgets
durch arztindividuelle RichtgréRen ersetzt, welche eine Individualhaftung der Arzte
vorsahen. Dabei blieb es jedoch nicht. Seit 1999 wurde durch das Aktionsprogramm
zur Sicherung der Arznei- und Heilmittelbudgets erneut ein globales Arzneimittelbud-
get eingefiihrt, welches sich am Budgetvolumen von 1996 plus einer Zuwachsrate
orientierte. Bei Uberschreitung des Budgets mussten die Arzte dieser Kassenarztli-

Wadhling, S., Schulenburg, J.-M. (1996), Regulierung und Eingriffshaufigkeit im Arzneimittel-
markt. Analyse anhand eines Simultatiosmodells, in: ifo Studien, Jg. 42, S. 469.

BKK (2000), Arzneimittelvertragspolitik M&rz 2000, in: www.bkk.de /information/presse.

0. V. (2001), 55 Prozent der Rezepte ohne Zuzahlung, in: ApothekerZeitung, Jg. 17, Nr. 16/17
vom 23.04.01.
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chen Vereinigung bis maximal 5% des Budgets haften, weitergehende Uberschrei-
tungen gehen voll zu Lasten der Krankenkassen.

Allerdings sind die Arzneimittelbudgets seit Februar 2001 durch die Ankiindigung
einer Budgetabschaffung von Seiten des Bundesgesundheitsministeriums faktisch
auBler Kraft gesetzt und damit auch ihre kostendampfende Wirkung. Entsprechend
erhéhten sich die Arzneimittelausgaben der GKV gegeniiber dem Vorjahr um 9,7%.

=>Positiv-, Negativliste

Die Erstattungsfahigkeit apothekenpflichtiger Arzneimittel durch die GKV wird anhand
von Listen niedergelegt, die neben Deutschiand in jedem EU-Staat existieren. Fur die
Erstattungsfahigkeit konnen grundsatzlich zwei Verfahren der Auflistung zur Anwen-
dung gelangen: Negativiisten, welche die gelisteten Arzneimittel von der Erstattung
ausschliefen, und Positivlisten, die dagegen alle erstattungsfahigen Medikamente
enthalten. In Deutschland existiert seit Jahren eine Negativliste. Kriterien fiir die Auf-
nahme eines Medikamentes in die Erstattungsfahigkeit sind im allgemeinen vom so-
zialen, wirtschaftlichen und therapeutischen Nutzen abhangig. Dabei bestehen in der
Interpretation des wirtschaftlichen und therapeutischen Nutzens eines Praparates er-
hebliche Spielraume. In Deutschland gelten Arzneimittel als unwirtschaftlich und da-
mit nicht erstattungsfahig, wenn ihr therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist
und sie Stoffe beinhalten, die nicht mit ausreichender Sicherheit beurteilt werden
kénnen (§ 34, Il SGB V). Viele Versuche einer neuen Gesundheitsgesetzgebung hin
zu einer Positivliste scheiterten bisher an kontraren Interessen der Beteiligten.

= Exkurs: Regulierungsmafnahmen in Europa

Alle europaischen Lander haben im Laufe der 90er Jahre regulierend in den Arznei-
mittelmarkt eingegriffen. Unterschiede bestehen dabei hauptsachlich in der Intensitét:
In erster Linie konzentrierten sich die kostensenkenden MaRnahmen auf erstattungs-
fahige Arzneimittel:

e Die Uberwiegende Mehrzahl der Lander implementierte Positivlisten zur Regulie-
rung der Erstattungsfahigkeit; Negativlisten existieren neben Deutschland nur
noch in GroRbritannien.

o Festbetrage existieren neben Deutschland derzeit noch in Danemark, den Nieder-
landen und Schweden. Alle anderen Lander bedienen sich nicht dieses preispoli-
tischen Instrumentes.

¢ Selbstbeteiligungen werden uberall, allerdings in unterschiedlicher Form (z.B. als
Fixbetrag, gestaffelt oder in Form prozentualer Beteiligungen) erhoben und orien-
tieren sich zumeist an der Indikation, aber auch an den Arzneimittelpreisen.

e Einige Lander arbeiten zudem wie Deutschland mit Arzneimittelbudgets. Aller-
dings sehen die Sanktionsadressaten und —mechanismen jeweils recht unter-
schiedlich aus.
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Es zeigten sich folgende Resultate" (Stand 1997/98):

e Die Kosten fiur Arzneimittel wurden vermehrt auf die Patienten in Form von
Selbstbeteiligungen abgewalzt.

e Durchschnittlich wurden weniger Arzneimittel verordnet. In Italien und Deutsch-
land zeigte sich eine Reduktion, in den Ubrigen Landern nahm die Anzahl der
verordneten Arzneimittel leicht zu, jedoch war der Zuwachs deutlich geringer.

e Die durchschnittlichen Ausgaben pro Verordnung nahmen aufgrund einer stei-
genden Anzahl mehr neuer und hochpreisiger Arzneimittel zu.

e Lander mit hohen Zuzahlungsregelungen wiesen ein niedriges Verordnungsni-
veau auf.

Die Regulierungsstrategien zeigten dabei typische ,Pendelbewegungen®: mit der
Ausgangslage unzufrieden wurden grundlegende Veranderungen eingeleitet, das
Pendel schlug in die entgegengesetzte Richtung aus. Zeigten sich dann Mangel und
folgten daraufhin Mafnahmen, bewegte sich das Pendel wieder in Richtung Aus-
gangsposition. Zur Zeit befinden sich die Mitgliedsstaaten in unterschiedlichen Pha-
sen dieses Zyklus. Einige kehren zu staatlichen Interventionen zuriick, andere versu-
chen es mit marktwirtschaftlichen Instrumenten. Zudem bestatigt sich die eher kurz-
fristige Wirksamkeit von Mafinahmen: Jeder regulierende Ansatz weist Schlupflécher
auf und wirkt deshalb immer nur fiir begrenzte Zeit, eben so lange, bis die Marktbe-
teiligten sich mit den neuen Bedingungen arrangiert haben. Daraus leitet sich die Er-
kennt‘r;is ab, dass keines der bisherigen Systeme zur Kostenddmpfung dauerhaft
wirkt.

Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (1998), Arzneimittel, Steuerung der
Mérkte in neun europdischen Landern, Wien, S. Il f.
Osterreichisches Bundesinstitut fir Gesundheitswesen (1998), Arzneimittel Steuerung der
Mérkte in neun europdischen Landern, Wien, S llIf.
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Abbildung | - 6: Arzneimittelausgaben im européischen Vergleich (Stand 1997)

Arzneimittelausgaben in % der GH-Ausgaben

ausgewihite europsische Staaten

Quelle: INIFES, eigene Darstellung nach: VFA, (2000), Statistics 2000, S. 47f.

1.1.3. Zwischenfazit

Die bisherigen Manahmen in Form von Festbetragsregelungen, Zuzahlungen, Arz-
neimittelbudgets und Negativlisten konnten in Deutschland die Preise fiir Arzneimittel
stabilisieren sowie die Anzahl der Verordnungen senken.

Eine langfristige Konsolidierung des Ausgabenniveaus der GKV fur Arzneimitte! - und
damit die Gewahrleistung einer wesentlichen Voraussetzung zur Beitragssatzstabili-
tat - wurde jedoch nicht erreicht. Es gilt also, weitere Effizienzreserven im Arzneimit-
telmarkt aufzudecken, um dem kontinuierlichen Ausgabenanstieg entgegen zuwir-
ken. Die bisherigen RegulierungsmaBnahmen fokussierten dabei im wesentlichen auf
das Nachfrageverhalten der Akteure Arzt und Patient sowie auf die Preissetzung der
Pharmahersteller.

In den Mittelpunkt der aktuellen Diskussion riicken nun verstérkt die im Vertriebsweg
fur Arzneimittel geltenden Regulierungen. Diese werden Gegenstand der néchsten
Kapitel sein. Es gilt, deren moglichen Einfluss auf Ineffizienzen im System und damit
auf hohe Arzneimittelausgaben zu untersuchen.

Denn ,die Versicherten (haben) einen berechtigten Anspruch auf eine qualitativ
hochwertige und kosteneffiziente Arzneimittelversorgung“.'8

BKK (2000): Arzneimittelvertragspolitik, Marz 2000, S. 17.
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1.2. Arzneimittelvertrieb

Die wesentlichen Regelungen fiir den Vertrieb von Arzneimittein finden sich in der
GroRhandelsbetriebs- und der Apothekenbetriebsordnung, im Apotheken und Arz-

neimittelgesetz, im Sozialgesetzbuch sowie in der Arzneimittelpreisverordnung. Dar-

aus resultieren zum einen die streng regulierte Richtung bzw. Reihenfolge der In-

stanzen des Vertriebsweges vom Hersteller (ber den Groflhandel in die Apotheke,

zum anderen aber auch die Hohe der derzeitigen Vertriebskosten. Letztere werden in
Abschnitt 1.2.3 behandelt. Im Folgenden geht es grundsatzlich um die einzelnen Ver-
triebsinstanzen und entsprechende nicht preisbezogene Regulierungen (Abschnitt

1.2.2).

Als erstes ist dabei zu klaren, welche Arzneimittel Gber diesen Vertriebsweg distri-

buiert werden.

1.2.1. Klassifikation von Arzneimitteln — Apothekenpflicht bedingt Vertriebsweg

Was ist eigentlich ein Arzneimittel? § 2 AMG dazu: Arzneimittel sind Stoffe und Zube-
reitungen aus Stoffen zur Verhitung, Erkennung, Linderung, Beseitigung von Krank-
heiten, Beschwerden und Kérperschaden von Mensch und Tier, wozu u.a. auch arzt-
liche, zahnérztliche oder tierarztliche Instrumente zur einmaligen Anwendung, Ver-
bandstoffe, Pflaster, Watte, Diagnostika, Schwangerschaftsverhiitungs- und Desin-
fektionsmittel z&hlen. Keine Arzneimittel sind: Lebensmittel, Tabakerzeugnisse,

Kosmetika, Futtermittel, Medizinprodukte oder Organe.

In Deutschland sind danach ca. 52.000 Arzneimittel verkehrsféihig.19 In der EU beru-

hen mittlerweile alle nationalen Zulassungsregelungen fir neue Arzneimittel, so auch
das deutsche, auf einheitlichen Richtlinien. Mit dem Antrag auf Zulassung eines Me-
dikaments fiir den Arzneimittelmarkt muss der Hersteller die erforderliche Qualitét,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Praparates nachweisen, die folgendes zum

Inhalt haben:

Abbildung | - 7: Zulassungskriterien fiir neue Arzneimittel

Kriterium Wirksamkeit Unbedenklichkeit Qualitat

Bei bestimmungsméaRigem | Bei bestimmungsmaRigem | Keine Abweichung
Begriffsbe- | Gebrauch Stiftung eines fir | Gebrauch wird die Sicher- von der Zusammen-
deutung den Patienten therapeuti- heit des Patienten nicht ge- | setzung nach Art und
schen Nutzens fahrdet Menge

Quelle: INIFES, eigene Darstellung.

19

OBIG (1998), Arzneimittelvertrieb in Europa, Wien, S. 63.
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Seit Inkrafttreten des AMG 1978 miissen alle neuen Arzneimittel ein Zulassungsver-
fahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bzw. beim
Paul-Ehrlich-Institut (PEI) durchlaufen, ehe sie in den Handel gebracht werden. Arz-
neimittel, die bereits vor 1978 auf dem Markt waren, miissen das erforderliche Zulas-
sungsverfahren bis zum Jahr 2004 nachbringen. In Deutschland waren demnach
1998 nur 19.000 Arzneimittel nach AMG zugelassen, dazu kamen rund 30.000 soge-
nannte ,Alt-Arzneimittel”, die unter die beschriebene Ubergangsfrist fallen. Damit wa-
ren zum damaligen Zeitpunkt mehr als die Halfte aller auf dem deutschen Markt be-
findlichen Arzneimittel noch nicht auf Wirksamkeit, Unbedenklichkeit, Qualitat und
Wirtschaftlichkeit untersucht.”

Die oben genannte Allgemeindefinition allein ist fur die weiteren Betrachtungen nicht
ausreichend. Eine Segmentierung des Arzneimittelbegriffes tut Not, insbesondere im
Hinblick auf weiterfilhrende Darstellung bezuglich der Arzneimitteldistribution tber
den Vertriebskanal Apotheke sowie der Finanzierung durch die gesetzliche Kranken-
versicherung. Damit riicken die Begriffe der Apothekenpflicht, der Verschreibungs-
pflicht und der Erstattungsfahigkeit in den Vordergrund (siehe Abbildung I-8).

Abbildung | - 8:  Apothekenpflicht, Verschreibungspflicht und GKV-Erstattungsfahig-

keit
[ Vertriebskanal éffentliche Apotheke
k 2 ¥
Keine
Apothekenpflichtig o
§ 43 AMG st
AMG
] e E 20 2
verschreibunﬂspflichtig ; nicht
§§ 48, 49 AMG __verschreibungspfiichtig
v
. stattungs -
GKV -erstattun\?sfﬁhlg fahig
§ 31,1 SGB! § 34 SGBV
AMR
T 1 T
2u -
ahlung Kassen- Selbst-
Erstattung durch GKV il
STRSSEY [E o o
SGB V)

Quelle: INIFES, eigene Darstellung.

Fur den Vertriebsweg der Arzneimittel ist entscheidend, ob die Arzneimittel der Apo-
thekenpflicht nach § 43 AMG unterliegen. Fast alle apothekenpflichtigen Arzneimittel
werden zu 99% durch pharmazeutische Hersteller industriell gefertigt und als Fertig-
arzneimittel bezeichnet. Daneben stellen die Apotheken, wenn auch nur duBerst sel-

OBIG (1998), Arzneimittelvertrieb in Europa, Wien, S. 63.
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ten, anhand von Verordnungen der Arzte sogenannte Magistralzubereitungen in ei-
genen Laboratorien her. Unter die Apothekenpflicht fallen alle Medikamente, die er-
klarungsbediirftig sind und Risiken beinhalten kénnen: so alle verschreibungspflichti-
gen Medikamente nach §§ 48, 49 AMG, aber auch einige nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel. Als einziger Vertriebsweg fungieren hier die Apotheken. Arzneimit-
tel, fur die keine Notwendigkeit der Beratung bzw. Risiken existieren, gelten als frei-
verkauflich und kdnnen neben Apotheken z.B. auch in Drogerien vertrieben werden.

Mit der Verschreibungs- und Apothekenpflichtigkeit eines Arzneimittels eng verbun-
den ist die Erstattungsfahigkeit durch die GKV. Nach § 31, | SGB V haben gesetzlich
Versicherte Anspruch auf die Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, so-
fern diese nach § 34 SGBV nicht von der Erstattung ausgeschlossen sind.”' 1999
gaben die gesetzlichen Krankenkassen dafiir 36,15 Mrd. DM aus, im Jahr 2000 wa-
ren es 37,8 Mrd. DM (siehe Abbildung I-9). Unter die Erstattungsfahigkeit fielen ca.
40.000 bis 45.000 der dber 52.000 Arzneimittel am Markt.”

Von den apothekenpflichtigen Arzneimitteln sind de facto nur die rezeptfreien
Selbstmedikationen von der Erstattung nach SGB V ausgeschlossen. Aus Griinden
der Kostendampfung resultierten jedoch Ausschliisse aus der Erstattungs- und damit
auch Verschreibungsfahigkeit, basierend auf dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12
SGB V.

Mit der Klassifikation der Arzneimittel in solche mit und andere ohne Apothekenpflicht
nach § 43, | AMG ist der Vertriebsweg vom Hersteller bis zum Nachfrager vorgege-
ben. Daraus resultieren eine klare Struktur und Richtung der Distribution vom Anbie-
ter zum Nachfrager.

2‘ § 34, (1) SGB V: ausgeschlossen sind u.a. Arzneimittel fur Erkéltungskrankheiten und grippale

Infekte, Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustendamfende und -lésende Mittel, Mund- und Ra-
chentherapeutika, Abfiihrmittel, Arzneimittel gegen Reisekrankheiten.

% BIG (1998), Arzneimittelvertrieb in Europa, Wien, S. 63.
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Abbildung | - 9: Vertriebsweg apothekenpflichtiger Arzneimittel

Vertriebsweg apothekenpflichtiger Arzneim ittel

IA rzneim ittelhersteller I

1 § 47, AM G, HerstellerbetriebsV erordnung

§47, 1 AMG
GroBBhandel

§ 47, 1AMG,GroBhandelsbetricbsVerordnung

Apotheke

-~
§ 43 AMG,§ 17,1 ApothekenbetriebsV erorduung
Patient

Quelle: INIFES, eigene Darstellung.

Die Herstellung und der Vertrieb beruhen dabei auf einer komplexen Anbieterkette.
Deren vertikale Ausrichtung auf drei Ebenen wird durch das AMG und die sich darauf
stiitzenden Pharma-, Gro3handels- und Apothekenbetriebsordnung zementiert. Da-
nach darfen die Arzneimittelhersteller apothekenpflichtige Medikamente aufer an
Apotheken nur an andere pharmazeutische Unternehmen und GroRhandler abge-
ben.” Ein Direktvertrieb der Praparate an den Patienten ist somit weder dem Arz-
neimittelhersteller noch dem GroBhandler gestattet, sondern ausschlieBlich der
Letztinstanz Apotheke. Diese Beschrankung des Vertriebswegs ist eine logische
Konsequenz der Apothekenpflicht nach § 43,1 AMG.

1.2.2. Akteure des Arzneimittelvertriebs
1.2.2.1. Pharmazeutische Industrie - Herstellung

Derzeit gibt es in Deutschland ca. 1100 Arzneimittelhersteller.” Dabei variiert die Un-
ternehmensgrofRe zwischen kleinen Herstellern bis zu multinationalen Konzernen,
wobei die Mehrzahl kleine und mittelstandige Firmen sind. Anders als kleine und Ge-
nerika herstellende Unternehmen, die haufig nur einen Standort besitzen und nur
Uber ein begrenztes Absatzgebiet verfiigen, unterhalten grof3e, vor allem forschende
Unternehmen Standorte in verschiedenen Landern und bieten ihre Produkte global
an.” Die pharmazeutische Industrie zahite 1999 ca. 113.000 Mitarbeiter, die Arznei-
mittelproduktion lag zu Herstellerpreisen bei 36 Mrd. DM. Auf Arzneimittel, die ber

23
Bestimmte Produkte wie Infusionslésungen, Impfstoffe oder Blutprodukte dirfen auch an ande-

re, z.B. Arzte, Krankenh&user, Impfzentren usw. abgegeben werden.

Schleert, D. (1998), Strukturwandel der phramazeutischen Industrie — Auswirkungen auf den
GKV - Arzneimittelmarkt, in: Die BKK, Jg. 86, Heft 11, S. 567.

Mehnert, A. (1998), Regulierung auf ... a.a.0., S. 81.
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offentliche Apotheken vertrieben wurden, entfielen ca. 29 Mrd. DM, davon ca. 22
Mrd. DM (zu Herstellerpreisen) fiir den GKV-Arzneimittelmarkt.”

Deutschland ist ein Pharmaexportland, der Exportiiberschuss lag 1999 bei 7,2 Mrd.
DM. Die wichtigsten Abnehmerlander sind neben den USA die Schweiz und Frank-
reich.” Im Arzneimittelmarkt als europaischen wie globalen Wachstumssektor - so
sind z.B. mit Hilfe der Gen- und Biotechnologie fiir die Zukunft weitere Fortschritte in
der Bekampfung von Aids, Rheuma, Krebs und anderen chronischen Krankheiten zu
erkennen - sehen sich Pharmanhersteller einem zunehmenden Wettbewerb und Kos-
tendruck gegeniber. Hauptsachlich die GroRe eines Unternehmens wird in Zukunft
tiber Erfolg und Misserfolg im Pharmageschaft entscheiden, denn die Kosten fir die
Forschung und neue Technologien steigen stetig. Fiihrende Unternehmen bringen
jedes Jahr bis zu drei neue Medikamente auf den Markt. Allein die Entwicklung eines
einzigen erfolgreichen Arzneimittel kostet ca. 500 Millionen Dollar.” Folge sind natio-
nale wie internationale Konzentrationswellen. Vor allem in den USA, dem wichtigsten
Medikamentenmarkt, laufen groe Fusionswellen.

Die pharmazeutische Industrie kann nach den gesetzlichen Regelungen in Deutsch-
land den pharmazeutischen Grof3handel, die 6ffentlichen Apotheken, wie auch Dro-
gerien oder Reformhduser beliefern, letztere jedoch nur mit freiverkauflichen Arznei-
mitteln. In der Praxis werden also direkt durch den Hersteller im wesentlichen die In-
stanzen auflerhalb der 6ffentlichen Apotheken beliefert, der Apothekenmarkt selbst
wird Uber die Zwischenhandelsstufe des pharmazeutischen GroRhandels versorgt.

Die Preisbildung erfolgt gesondert in Kapitel 1.2.3.1.

1.2.2.2. Distributionsstufe pharmazeutischer GroBhandel

Der pharmazeutische Gro3handel nimmt bei apothekenpflichtigen Arzneimitteln die
Distributionsstufe zwischen den Pharmaherstellern und den Apotheken ein. In der
Regel ist der GroRhandel der Abnehmer der Pharmazeutischen Industrie, sofern die
Apotheken bei einigen Produkten — z.B. bei sogenannten rezeptfreien Schnelldre-
hern - nicht den Direktbezug vom Hersteller wahlen.” Die meisten deutschen GroR-
handler sind full-line-wholesaler”, d.h. der Hersteller vertreibt seine Produkte iber
mehrere GroRhandler.”

Ein Fremd- und Mehrbesitz im pharmazeutischen Grofhandel ist zulassig, d.h. ein
PharmagrofRhandler kann mehrere GroRhandelsunternehmen besitzen. Zudem kén-

: BPI, (2000), PharmaDaten 2000, S. 9.

2 BPI, (2000), PharmaDaten 2000, S. 5 ff.

» Salz, J. (2000), Bedeutung verloren, in: Wirtschaftswoche Nr.4 /20.01.2000, S. 60.
1996/97 betrug der Direktbezug vom Hersteller ca. 7% des Arzneimittelumsatzes der Apothe-
ken, in: Bostrém, H.C., Eichholz-Klein, S. (1998), Apotheke 2010, in: BBE Handelsbericht,
S. 99.

* Meyer, H.J. (1995), Pharmazeutischer GroRhandel in Europa im Wandel, in: Pharmazeutische
Industrie, Jg. 57, Heft 6, S. 432.
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nen auch Branchenfremde, also z.B. Pharmahersteller, im Besitz von Gro8handels-
unternehmen sein.

Auf Basis der deutschen Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroRhandelsbetriebe ist
der GroBhandelsvertrieb von Arzneimitteln jede Tatigkeit, die in der :

¢ Beschaffung,
e Lagerung,

e Lieferung oder
e Ausfuhr

von Arzneimitteln besteht.

Nach § 47 AMG darf keine Abgabe apothekenpflichtiger Medikamente durch den
GroRhandel an die Offentlichkeit erfolgen. Diese ist den Apotheken vorbehalten.
Kunden des GroRhandels sind demnach nur andere Gro3handler und Apotheken.31

Die Breite des Sortiments an Arzneispezialitaten, mit denen in Apotheken gearbeitet
wird (es war von ca. 45.000 Praparaten die Rede, siehe 0.1), hat zu einer weitge-
henden Ausgliederung der Lagerhaltungsfunktion aus den Apotheken und zur Uber-
nahme dieser Funktion durch den GrofRhandel gefiihrt. Aufgaben wie die Sortimentie-
rung, Lagerhaltung und Gewabhrleistung einer schnellen und unverziglichen Beliefe-
rung der Apotheken gehoéren neben der Beschaffung zum Kerngeschéaft des Grof-
handels. Beziiglich Dienstleistungsfunktionen fiir die vorgelagerte pharmazeutische
Industrie werden die Lieferung von Marktdaten, die Unterstutzung bei Marketingakti-
vitaten bis hin zur Ubernahme der Zentrallagerfunktion fir den Hersteller immer be-
deutender.”

Beide Gesetze, Grohandelsbetriebsverordnung wie AMG, verfugen darliber hinaus
uber weitere wesentliche Inhalte zum Handel mit Medikamenten, so z.B. iiber:
o die Qualifikation des Personals,

o die Sicherstellung der zuverlassigen Durchfiihrung von Arzneimittelriickrufen
(Notstandsplan),

o die Gewahrleistung der Arzneimittelqualitat wahrend der Distribution,

o die Vorhaltung geeigneter und ausreichender Raumlichkeiten, Anlagen und Ein-
richtungen fiir die ordnungsgemafRe Lagerung und den Vertrieb der Arzneimittel
oder

o die Dokumentation aller Vorgange.

Die meisten pharmazeutischen GroRhandler in Deutschland sind regional begrenzt
tatig, nur vier Unternehmen agieren bundesweit.”’ Dabei bilden den Kern des GroR-

31
Weitere Ausnahmen siehe § 47, 1, 2 ff.

Meyer, H.J. (1995), Pharmazeutischer GroRhandel ... a.a.0., S. 433.
OBIG (1998), Arzneimittelvertrieb in Europa, Wien, S. 67.

32
a3
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handels in Deutschland 20 vollsortierte Unternehmen mit 106 Betriebstatten. Diese
weisen im Schnitt etwa 100.000 Lagerpositionen auf, wovon rund 70.000 Positionen
auf Arzneimittel und 30.000 Positionen auf das Randsortiment entfallen.” Ist eine
Apotheke bei einem Vollsortierer Kunde, wird sie in der Regel mehrmals taglich bin-
nen weniger Stunden beliefert. Dies bedeutet fir den GrofRhandel aufgrund der un-
verziglichen Auftragserledigung und der relativ geringen Stiickmengen einen hohen
logistischen Aufwand. Vollsortierer zeichnen sich durch ein regionales, oft aber auch
Uberregionales Vertriebsnetz aus.

Die vier Pharmagrofhandler Gehe, Sanacorp, Anzag und Phoenix teilen den deut-
schen Zuliefermarkt fast volistandig untereinander auf, insgesamt entfalit auf diese
mehr als drei Viertel des Arzneimittelmarktes.

Abbildung | - 10: PharmagrofRhandel in Deutschland (Stand 1999)

Pharma-GroR3héndler Marktanteile
Gehe AG 20%
Sanacorp 13%
Noweda 8%
Anzag 16%
Phonix 28%
andere 15%

Quelle: INIFES, eigene Darstellung nach: GEHE AG (2000), Geschéftsbericht 1999, S. 37.

Der volisortierte GroRhandel in Deutschland ist demzufolge hochkonzentriert. Der
Marktfuhrer Phonix AG ist international tatig, auch unterhalt er einige Produktions-
statten fur OTC-Praparate. An zweiter Stelle liegt die GEHE AG, welche nicht nur wie
in Deutschland aufgrund der rechtlichen Situation ein pharmazeutischer GroRhandler
ist, sondern international auch im Apothekeneinzelhandel (in GroRbritannien, Italien
und Tschechien) ihre Geschéftsfelder besetzt. Bis 1999 war GEHE zudem im Ver-
sandhandel tétig.35 Den dritten und vierten Platz nehmen ANZAG bzw. SANACORP
ein, hier halten jeweils Apotheker Beteiligungen am Unternehmen.”

Im teilsortieten Grof3handel, der durch ein beschranktes Sortiment, eine héhere
durchschnittliche Absatzhaufigkeit und des Wegfalls von Serviceleistungen wie
Nacht- oder Sonntagbereitschaft gekennzeichnet ist, kdnnen aufgrund geringerer
Stuckkosten gunstigere Preise an Apotheken offeriert werden. In der Regel fihren
diese keine seltenen Medikamente, Produkte mit geringer Haltbarkeit oder eilige Be-
stellungen. Die Teilsortimentierung kann entweder auf bewussten absatzpolitischen

Schoffski, O. (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden-Baden,
S. 165f.

GEHE AG (2000), Geschéftsbericht GEHE AG 1999, S. 3 u. S. 61.
OBIG (1998), Arzneimittelvertrieb in Europa, Wien, S. 69.

35
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Entscheidungen beruhen oder die Folge einer unzureichenden Kapitalausstattung
sein; sie kann aber auch dadurch bedingt sein, dass zahlreiche Hersteller, vor allem
der GroR- und Mittelindustrie, den Kreis der Grohandelskunden nicht ausweiten.”

Einige Grofhandler betreiben Pharmahandel mit Arzneimitteln auch tber die Lan-
dergrenzen hinaus in Form von Reimporten und Parallelimporten. Deren Bedeutung
am gesamten deutschen Arzneimittelmarkt belduft sich auf ca. 1%, wobei auch
Zahlen von bis zu 5% kursieren. Unter .Reimport‘ versteht man dabei Arzneimittel,
die ursprunglich im Hochpreisland selbst hergestellt und fiir das Zielland entspre-
chend verpackt wurden, durch den Hersteller und seine Vertriebskanale in Niedrig-
preislander verbracht und dort auf dem Arzneimittelmarkt verkauft werden. Der Re-
Importeur kauft diese Medikamente unter Ausnutzung der Arbitragespanne vom
GroRhandler im Niedrigpreis- und importiert sie ins Einkaufsland. Beim ,Parallelim-
port l1auft dieses Schema identisch ab, nur handelt es sich hier um Arzneimittel, die
durch multinationale Pharmahersteller in einem EU-Mitgliedsstaat hergestellt wurden
und in auslandischer Verpackung fiir den dortigen Markt bestimmt sind. Dabei ist
Voraussetzung fiir einen Parallel- oder Reimport nach Deutschland, dass die betref-
fenden Arzneimittel, die aus dem EU-Mitgliedsstaat importiert werden, mit denen in
der Bundesrepublik auch nach Warenkennzeichen identisch sind.” Die europaweiten
Regelungen fiir Parallel-/Re-Importeure werden als ausreichend fiir die Arzneimittel-
sicherheit angesehen und bilden damit die Grundlage fir die gleichberechtigte Abga-
be von Importprodukten aus EU-Mithiedsstaaten.‘1 Der in Deutschland nach §§ 43,
47 AMG vorgeschriebene Vertriebsweg ist dabei unbedingt einzuhalten, d.h. nach
wie vor ist die Apotheke Abnehmer und Adressat des Parallel-/Re-Importeurs. Beide
Fakten finden ihren Niederschlag in § 129, | SGBV, der die Apotheker zur Abgabe
glinstiger Arzneimittel verpflichtet. Da die Re-/Parallelimportprodukte einen ginstige-
ren Preis - im Durchschnitt sind sie zwischen 10% bis 15% billiger als inlandische
Originalprodukte‘z- aufweisen, werden sie durch diese Klausel geférdert.

Die Preisbildung des pharmazeutischen Grohandels wird gesondert in Kapitel
1.2.3.2 dargestellt.

37
Ziegler, B. (1980), Arzneimittelversorgung und Wettbewerb: eine Analyse von Marktstruktur,

Marktverhalten und Marktergebnis, Vandenhoeck und Ruprecht, Géttingen, S. 92.
Nach Angaben der Parallelimporteure und des Bundesverband der Arzneimittelimporteure.
Laut pharmazeutischer Industrie.

May, O. (1994), Parallelimporte — Eine Méglichkeit zur Sicherstellung der Arzneimittelversor-
gung? — Eine Méglichkeit zur Wettbewerbsbelebung auf dem Arzneimittelmarkt? in: Medizin
Mensch Gesellschaft, Jg. 9, S. 85.

Schefold, C.P. (1997), Der “graue” Gemeinsame Markt pharmazeutischer Markenartikel, Aa-
chen, S. 74f.

Rahner, E. (1989), Qualitdt und Sicherheit von Arzneimittelimporten. Beanstandungen der Apo-
theker, in: Pharmazeutische Industrie, Jg. 51, Heft 12, S. 1332.
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1.2.2.3. Vertriebsinstanz 6ffentliche Apotheke

=»Strukturdaten:

In Deutschland liegt mit einer aligemein hohen Apothekendichte eine polypolistische
Marktstruktur mit vielen Verbrauchern und vielen Anbietern ("99: 21.590 Apo’theken)‘3
vor. Eine Niederlassungsbeschrankung fir Apotheker gibt es seit 1960 nicht mehr.
Zwischen den einzelnen Bundeslandern variiert die Apothekendichte relativ stark.
Wahrend 1999 im Saarland eine Apotheke durchschnittlich 2980 Personen versorgte
und damit bundesweit die hochste Apothekendichte aufwies, waren dies in Branden-
burg mit der geringsten Apothekendichte 4970 Einwohner, also vergleichsweise ca.
zwei Drittel mehr Einwohner je Apotheke. Damit hat sich zwar in den letzten Jahren
die Apothekendichte der neuen Bundesléndern erhéht, allerdings noch nicht auf das
Niveau der alten Bundeslander.

Abbildung | - 11: Apothekendichte in Deutschland, Stand 1998

Einwohner je Apotheke

Quelle: ABDA (1999), Apotheke 1999: Zahlen, Daten, Fakten.

Weiterhin gibt es unter regionalen Gesichtspunkten in den Innenstadtbereichen viele
Apotheken, in landlichen Gebieten dagegen sind die Verbraucher oft an eine Apo-
theke gebunden. So ergaben Befragungen, dass 40,5% aller Apotheken in den In-
nenstadtlagen, aber nur 26,6% in landlichen Gebieten operieren. Damit tendiert auf
dem Land die polypolistische Struktur eher zu monopolistischen Verhaltensweisen.
Weiterhin liegen nach dieser Befragung mehr als die Halfte aller Apotheken in mittel-
groRen Stadten mit 5.000 bis 100.000 Einwohnern, nur jede zehnte Apotheke hatte

0.V. (2000), Apotheker verdienen wieder besser, in: Stuttgarter Zeitung vom 11.05.2000, S. 12.
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sich in grofRen Stadten mit tiber 100.000 Einwohnern niedergelassen.'M Damit ist der
Wettbewerb in mittelgroBen Stadten am gréten, nicht wie meist angenommen in
den Grof3stadten. Der Umsatz und damit auch die GroRe der jeweiligen Apotheken
stiitzen diese Beobachtung.

Abbildung | - 12: Lage und Gréfe (in Umsatzzahlen) der Apotheken (Apothekenbe-
fragung 1995)

GroRe der Apotheke
Lage der Apotheke
< 1,5 Mio. Umsatz > 1,5 Mio. Umsatz

Gemeinden mit weniger als 5.000 Einw. 65,4% 34,6%
Gemeinden zwischen 5.000 und 20.000 Einw. 45,0% 55,0%
Gemeinden tber 20.000 bis 100.000 Einw. 35,8% 64,2%
Gemeinden tber 100.000 bis 500.000Einw. 45,7% 54,3%
Gemeinden liber 500.000 Einw. 59,1% 40,9%

Quelle: Schéffski, O (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden-Baden,
S. 222.

Umsatzstarkere Apotheken sind also nicht in den Grofistddten Uberrepréasentiert,
sondern vor allem in mittelgroBen Stadten mit 20.000 bis 100.000 Einwohnern. In
kleinen Gemeinden befinden sich tendenziell iberwiegend die Apotheken mit gerin-
gem Umsatz, aber auch in den GroRstadten mit ber 500.000 Einwohnern. Hier
scheint demzufolge die Polarisierung der Apotheken am starksten zu Tage zu treten:
den GroRapotheken in den Innenstadtbereichen stehen viele kleine in den AulRenbe-
zirken gegenuber.

1999 lag der Umsatz laut ABDA im Durchschnitt bei ca. 2,2 Mio. DM netto je Apothe-
ke (alte Bundeslénder)“ bzw. bei ca. 2,5 Mio. DM Bruttoumsatz. Die Gewinne der
Apotheken sind in etwa proportional zu deren Umsatz. So erzielen insbesondere die
Apotheken hohe Gewinne, die in gunstigen Lagen groRe Umsétze erzielen kénnen,
also vor allem in mittelgroen Gemeinden und Innenstadtlagen.46 Die Umsatzrendite
(das betriebswirtschaftliche Ergebnis), also das Ergebnis nach Abzug aller Kosten
von der Apothekenbetriebsspanne, lag 1999 bei ca. 0,3% bis 0,4% vom Umsatz.”

Fusionen mehrerer Apotheken, z.B. um Synergieeffekte bei den Kosten zu erzielen,
sind in Deutschland im Gegensatz zu den Pharmaherstellern und den pharmazeuti-
schen GrofRhandel, die einem wachsenden Wettbewerb sowie Kostendruck ausge-
setzt sind, nicht erlaubt. Das sogenannte Fremd- und Mehrbesitzverbot des § 2 Apo-
thekenbetriebsordnung besagt, dass eine Apotheke durch den Apothekeneigentii-

“ Schoffski, O. (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden - Baden,

S. 221.
ABDA (1999), Die Apotheke Zahlen Daten Fakten, Abbildung 7.

Schéffski, O. (1996), Gedanken zur Deregulierung des deutschen Apothekenwesens, in: Zeit-
schrift fir Wirtschaftspolitik (Lucius & Lucius, Stuttgart), Jg. 45, Heft 2, S. 233.

ABDA (1999), Die Apotheke Zahlen Daten Fakten, Abbildung 13.
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mer, der nach § 2 Gesetz Uiber das Apothekenwesen die Betriebserlaubnis zum Fih-
ren einer Apotheke nur als approbierter Apotheker erhalt, persénlich und eigenver-
antwortlich zu fuhren ist. D.h. eine Apotheke darf nur mit der pharmazeutischen
Kompetenz eines Apothekers gefiihrt werden (nicht jedoch z.B. durch ein GroRhan-
delsunternehmen), zudem darf ein Apotheker nicht mehrere Apotheken fiithren. Beide
Tatbestande werden zudem im § 7 und § 2 des Gesetzes Uber das Apothekenwesen
detailliert geregelt. Diese restriktiven Regelungen gelten, wie schon angeklungen,
nicht fir den gesamten Vertriebsweg. Der Gro3handel kennt weder Fremd- noch
Mehrbesitzverbot. Jedoch ergab eine Apothekerbefragung von 1995“ eine grofRe
Mehrheit der Apotheker fiir das Fremd- wie Mehrbesitzverbot. Auch geht man heute
von der Vermutung aus, dass bereits eine Reihe von Apothekern beherrschenden
Einfluss auf mehr als eine Apotheke ausiben, z.B. durch sehr kurzfristige Mietvertra-
ge fir Apothekenraumlichkeiten, deren Konditionen den Betriebsergebnissen der
Apotheke angepasst werden.” Der Hauptgrund fiir den mehrheitlichen Wunsch der
Apotheker nach Beibehaltung der Verbote wird in der Besitzstandswahrung vermutet.
Es zeigt sich eine ,Herr-im-Haus"-Mentalitat, eine Trennung zwischen Management
und Besitz scheint fir Apotheken kein Thema zu sein.”

=2>Warensortiment:

Die Apotheke kann nicht als normales Einzelhandelsgeschéft bezeichnet werden. Sie
ist weder in ihrer Sortiments-"', noch in ihrer Preisgestaltung frei. Zuséatzlich werden
an das Personal, die Lagerhaltung u.v.a.m. gesetzliche Bedingungen geknipft. Auf
der anderen Seite sichert die Apothekenpflicht ein Warenmonopol fir die entspre-
chenden Praparate. Apotheken vertreiben in diesem Segment exkiusiv, ohne den
Wettbewerb weiterer Einzelhandelsunternehmen fiirchten zu missen.”

Das Warenmonopol fir Apotheken im Bereich der apothekenpflichtigen Arzneimittel
ist dabei nicht spezifisch fiir Deutschland, sondern europaweit anzutreffen. In allen
EU-Staaten existiert derzeit ein Warenmonopol aufgrund der Apothekenpflicht. Je
nach Umfang der Apothekenpflicht fallt dabei der Umfang des Warenmonopols aus.
Rezeptpflichtige Arzneimittel unterliegen tberall der Apothekenexklusivitat im Ver-
trieb. Viele Lander haben die Apothekenpflicht auf die gesamten Arzneimittel ausge-

“ Schoffski, O. (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden - Baden,

S. 201 ff.

Schéffski, O. (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden - Baden,
S. 110.

Schoffski, O. (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden - Baden,
S. 231 ff.

Durch die umfassende Apothekenpflicht wird den Apotheken zwar ein Warenmonopol zugesi-
chert, andererseits sind sie damit in ihrer zusétzlichen Sortimentsgestaltung stark einge-
schrankt. Dinge, die Apotheken Uber die apothekenpflichtigen Arzneimittel hinaus anbieten
méchten, werden durch das Randsortiment nach §25 ApoBO gesetzlich begrenzt.

So sehen 50% der Apotheker die Apothekenpflicht als Wettbewerbsvorteil, wéahrend dies nur
45% der Kunden tun. Das Hauptkliente! der Apotheken, Mé&nner und Frauen tber 60 Jahre, be-
jahen dies sogar nur zu 38%. Aus: Riegl & Partner GmbH, Institut fir Management im Gesund-
heitsdienst (1995), Das Image der deutschen Apotheke, Augsburg, S. 135.
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dehnt. Das bedeutet, dass grundsatzlich jedes Medikament nur in Apotheken, nicht
jedoch im tibrigen Einzelhandel bezogen werden kann. Allerdings ist in den meisten
Landern die Definition fur Arzneimittel und solche mit Rezeptpflichtigkeit bei weitem
nicht so umfassend wie in Deutschland. So liegt die Anzahl der zugelassenen und
erstattungsfahigen Arzneimittel in den anderen europaischen Landern in der Regel
bei maximal einem Fiinftel der in Deutschland verkehrsfahigen 52.000 Préaparate.

Abbildung | - 13: Anzahl der rezeptpflichtigen und zugelassenen Arzneimittel (Stand

1997/98)
Land Rezeptpflichtige /*) erstattungsfahige Verkehrsfihige / zugelassene
Arzneimittel Arzneimittel

Niederlande 4.800 5.500
Schweden 2.346 3.502
Déanemark 3.534 4.030
Schweiz 4.816 7.764
Frankreich 2.900 7.700
Italien 6.643 9.064
Osterreich 6.285 10.236
GB 9.604 14.021
Deutschiand 45.000%) 52.000

Quelle: Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (1998), Arzneimittel — Steuerung der
Mérkte in neun Européischen Landern, Wien.

Die offentlichen Apotheken missen jederzeit die Arzneimittelversorgung der Bevélke-
rung nach § 1 Gesetz tiber das Apothekenwesen sicherstellen und die Verschreibun-
gen des Arztes sofort ausfithren. Dazu miissen die Arzneimittel nach § 15 ApBetrO in
einer dem Durchschnittsbedarf einer Woche vorgeschriebenen Menge vorratig sein.
Das bedeutet fur die Apotheken eine duferst komplexe Lagerhaltung. Diese wird al-
lerdings immer haufiger, wie bereits erwahnt, durch den Gro3handel bernommen.
Um die Qualitat der Arzneimittel zu garantieren, werden an die Betriebs- und Lager-
raume der Apotheken nach § 4 ApBetrO hohe Anforderungen gestellt. Auch die Aus-
stattung mit Geraten ist vorgeschrieben, selbst wenn deren Bedeutung aufgrund des
nur marginalen Anteils der Magistralzubereitungen irrelevant und damit eher kosten-
treibend ist.

“*Medikamentenabgabe und Beratung:

Neben Vorschriften fur den Apothekeneigentimer existieren weitere fiir das Apothe-
kenpersonal (§ 3 ApBetrO), welches aus pharmazeutischem Personal [approbierte
Apotheker, pharmazeutisch-technischen Assistenten (PTA), Apothekerassistenten]
und nichtpharmazeutischem Personal [Apothekenhelfer, Apothekenfacharbeiter,
pharmazeutisch-kaufmannischen Angestellten (PKA)] besteht. In einer Apotheke ar-
beiten im Durchschnitt ca. 6,7 Beschéaftigte (inklusive leitender Apotheker), keine
Vollzeitangaben, davon sind ca. 2,5 approbierte Apotheker (inklusive leitender Apo-
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theker); 1,6 Beschaftigte arbeiten als PTA; 1,5 als PKA; die anderen verteilen sich
auf andere Aufgabenbereiche.53

Die Abgabe von apothekenpflichtigen Arzneimitteln darf nach § 17 ApBetrO zum
einen nur durch pharmazeutisches Personal wie Apotheker und PTA (diese einge-
schrankt unter Anwesenheit eines Apothekers), und zum anderen nur in den Apothe-
kenbetriebsrdumen erfolgen. Wie bereits unter 1.1.1. Klassifikation von Arzneimitteln
aufgefiihrt, basiert die Begriindung einer Apothekenpflicht auf den Risiken eines Me-
dikamentes wie dem Erklarungsbedarf. Mit dieser Regulierung des Vertriebswegs
soll vor der Einnahme durch den Patienten eine pharmazeutische Beratung ermog-
licht werden.

Gesetzlich geregelt ist diese Beratungspflicht in § 20 ApBetrO: aus Griinden der Arz-
neimittelsicherheit muss der Apothekenkunde bei der Abgabe des Arzneimittels bera-
ten werden. Durch die weitere Restriktion der Abgabe des Arzneimittels in den Rau-
men einer Apotheke wird auf eine persénliche Kommunikation face-to-face zwischen
pharmazeutischem Personal und Patienten abgestellt. Mit der Beratung darf jedoch
nicht bei Verordnung auf Rezept die Therapie des verordnenden Arztes beeintrach-
tigt werden, d.h. eine Kritik der arztlichen Diagnose oder Verschreibung ist den Apo-
theken nicht gestattet. Die selbstédndige Beratung des Apothekers erstreckt sich im
wesentlichen auf die Selbstmedikation.

Allerdings zeigen Patientenbefragungen im Bereich der Selbstmedikation, dass es an
Beratung in den Apotheken mangelt. Eine Umfrage im Jahre 1995 ergab, dass nur
30% der Apotheken ihre Beratung verbessern und intensivieren méchten, um dro-
henden Umsatzeinbuflen, damals aufgrund des GSG, begegnen zu kénnen. Fast ein
Viertel der Apotheker hatte diesbeziiglich keinerlei Ideen.” Auch die Stiftung Waren-
test stief in ihrem Apothekentest 1999 auf lustlose Berater. So verkaufte jede dritte
Apotheke ohne Beratung, manchmal fihiten sich die Kunden sogar zum Kauf ge-
drangt. Auf Preisunterschiede wurde nie hingewiesen. Die Beratung, falls erfolgt,
wurde in weniger als der Halfte der Falle als gut eingeschéatzt. Die Frage nach
Symptomen, Krankheiten und Lebensumstanden wurde, wenn tiberhaupt, nur ober-
flachlich behandelt. Zudem bestand bei den Apothekern eine sehr hohe Schwelle
zum Anraten eines Arztbesuches.”

Mit der Gewahrleistung der Beratung einher geht neben der pharmazeutischen Kom-
petenz des Apothekenpersonals der zweite Aspekt des § 17 ApBetrO, namlich dass
die Abgabe des Medikamentes und damit zeitlich zusammenfallend auch die Bera-
tung in den Rdumen der Apotheke zu erfolgen hat. Das heil}t, der Patient hat einer

53
Hasan-Boehme, U., u.a., Tatigkeits- und Kostenprofile der Apothekenmitarbeiter, in:

www.pharmazeutische-zeitung.de/pza/1999-39, Tabelle 1 sowie
www.pharmazeutische-zeitung.de/pza/1999-35, Tabelle 1, Zugriff am 21.11.00.

Schoffski, O. (1995), Die Regulierung des deutschen Apothekenwesens, Baden - Baden,
S. 240f.

0.V. (1999), Beratung in Apotheken — Risiken und Nebenwirkungen, Apothekentest bei Prapa-
raten der Selbstmedikation, in: Stiftung Warentest 7/99, S. 94-99.

54

55

32
Martin Pfaff, Dietmar Wassener, Astrid Sterzel and Thomas Neldner - 978-3-631-75554-9
Downloaded from PubFactory at 01/11/2019 03:35:36AM
via free access



Anwesenheitspflicht in der Apotheke Folge zu leisten, um die verordneten Arzneimit-
tel zu empfangen und eine Beratung zu erhalten.

Aus Befragungsergebnissen ist jedoch der Umstand abzuleiten, dass Kunden der
Apotheke zu 60% kranke Menschen sind. Mehr als jeder sechste Apothekenkunde
hat dabei eine chronische Krankheit mit stetigem Arzneimittelbedarf.” Aufgrund der
auf die Apothekenrdume begrenzten Abgabe muss er trotz gesundheitlicher Beein-
trachtigungen diesen Weg absolvieren, sofern er keinen ,Besorger” fur die Medika-
mente zur Hand hat. 77% der Kunden miissen regelmaRig monatlich mindestens
einmal zur Apotheke. Davon sind 87% Dauerpatienten, ca. 80% sind Menschen uber
60 Jahre.

Viele Apotheker greifen deshalb auf die Ausnahmeregelungen des § 17, || ApBetrO,
welcher in begrindeten Einzelfallen eine Versendung aus der Apotheke oder die Zu-
stellung durch einen Boten™ zubilligt, zuriick. Hier existiert eine Grauzone. Befragun-
gen haben ergeben, dass Hausbelieferungen durch Apotheken gangige Praxis, und
nicht, wie gesetzlich intendiert, eine Einzelfalllésung ist. Im Durchschnitt beliefern
Apotheken ca. 30 Kunden pro Woche. Hier kann nicht mehr von begriindeten Einzel-
fallen die Rede sein. Der Spitzenwert lag bei 1.200<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>