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Einleitung

Die vorlicgende Mitteilung cnthilt die Grundlagen fiir eine Industriepolitik der
Gemeinschaft im Arzncimittelscktor - einem Industriczweig, dessen Beitrag zum
Wachstum und zur Beschiftigung in der Européaischen Union von groBer Bedeutung
ist. Allerdings 1aBt dieser Industriezweig in der Gemeinschaft - angesichts der
Verscharfung des weltweiten Wetthewerbs und der Kostensteigerung im Bereich
Forschung und Entwicklung - im Vergleich zu seinen Hauptkonkurrenten Anzeichen
von Schwiche erkennen. Insbesondere scheinen seine Kapazititen zur Finanzierung
der Forschung und Entwicklung innovatorischer Therapeutika - als den Garanten fur
seine langfristige Wettbewerbsfihigkeit - relativ schwach zu sein.

Anstrengungen zum  Erhalt der Wettbewerbsfahigkeit der europiischen
Pharmaindustrie sind dringend peboten, doch miissen dabei die Besonderheiten
dieses Sektors beriicksichtigt werden. Einerseits haben Arzneimitte] eine wesentliche
Funktion auf dem Gebiet der o6ffentlichen Gesundheit, andererscits machen die
Kosten fir Arzneimittel einen groflen Teil der Soziathaushalte aus, deren
Finanzierung in den meisten Mitgliedstaaten auf Schwierigkeiten sta8t - und dies in
etnem Augenblick, in dem diese in Vorbereitung auf die Wirtschafis- und
Wahrungsunion aufgefordert sind, die Defizite im 6ffentlichen Haushalt zu
vermindern. Die Politik der Europaischen Union fiir den Arzneimittelscktor mufl
beide Aspekte - offentliche Gesundheit und soziale Sicherung - beriicksichtigen;
beide fallen gemdB dem Subsidiarititsprinzip in erster Linie in die Zustandigkeit
der Mitgliedstaaten.

Bis zum Jahr 2000 werden Umstrukturierungen und Fusionen die europdische
Pharmaindustrie radikal verandern. Eine Industriepolitik fiir diesen Scktor sollte
solche Verinderungen begleiten und fordemd darauf hinwirken, da Unternehmen
entstehen, dic sich in der weltweit opericrenden Industrie von morgen in der
vordersten Reihe halien kénnen. Die Gemeinschaft und die Mitghiedstaaten missen
dabei auf dem vom WeiBbuch der Kommission iber  Wachstum,
Wetibewerbsfahigkeit  und  Beschdftigung  vorgezeichneten Weg  gemeinsam
sicherstellen, daB die Voraussctzungen fir die Wettbewerbsfihigkeit der
pharmazeutischen Industrie der Gemeinschafl gegeben sind.
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Kapitel 1
Wachstum, Wettbewerbsfihigkeit und Beschiftigung im Arzneimittelsektor

Die Arzneimittelindustrie ist noch immer ein wichtiger Aktivposten der europiischen Wirtschaft.
Gleichwohl gibt es Anzeichen dafiir, daB sie auf die Verschirfung des weltweiten Wettbewerbs und auf
die stindige Kostensteigerung im Bereich der pharmazeutischen Forschung nicht entsprechend
vorbereitet ist und daB sich ihre Wettbewerbsfihigkeit gegentber ihren Hauptkonkurrenten als nicht
ausreichend erweisen konnte. Tatsichlich sind in letzter Zeit erste Warnsignale fir strukturelic
Schwierigkeiten dieses Industriezweigs sichtbar geworden.

A) Die Arzneimittelindustrie: ein wichtiger Trumpf fiir die europiische Wirtschaft

Die Armeimittelindustric gehort in Europa zu den Spitzentechnologie-Sektoren mit den besten
Ergebnissen: Sie erzeugt itber 1 % des Bruttosozialprodukts und hatte zwischen 1982 und 1992 eine
Jahrliche Wachstumsrate von mehr als 6 %. Bei einer durchschnittlichen Wertschdpfung von 40 %
erwirtschaftete der Industriezweig 1992 dber 68 Mrd. ECU und kann eine schr hohe Arbeitspro-
duktivitat aufweisen.

Dank eines Uberschusses von nahezu 4,9 Mrd. ECU (1992) bei steigender Tendenz trigt die Phar-
maindustrie seit vielen Jahren zu einem Ausgleich der Handelsbilanz der Gemeinschaft bei -
Ergebnis der in der Vergangenheit vorgenommenen betrichtlichen Investitionen in Forschung und
Entwicklung. Dabei erscheint die Situation bei den Wirkstoffen, deren Wertschépfung hoher liegt,
nicht ganz so positiv wie bei den Fertig- oder Halbfertigerzeugnissen. Forschungs- und Produktions-
standort sind bei den Wirkstoffen hiufig gleich. Insgesamt erwirtschaftet die EG aber im Arzneimit-
tcthandel mit allen Dnittlandern, mit Ausnahme der EFTA, und in geringerem AusmaB auch mit den
Vereinigten Staaten cinen UberschuB.

Dic Arzneimitictindustrie stimuliert auch vorgelagene Scktoren, wie dic chemischen Grundstoffe und
Feinchemikalien, dic  Suirke- und  Zuckerproduktion, die  Arzncimittelpflanzen,  dic
Verpackungsindustric, die Herstellung von Spezialglas und dic Computertechnologie.

B) Kostensteigerung im Bereich der pharmazeutischen Forschung

Die pharmazeutische Forschung ist langwierig und teuer. Bis aus einem synthetisch hergestellten
neuen Wirkstoff ein handeisfahiges Arzneimittel wird, das in der tiglichen medizinischen Praxis
angewendet werden kann, vergehen etwa zchn bis zwélf Jahre. Dic durchschnittlichen F&E-Kosten
fur votlig neue Arzneimittel, wie sie Jahr fir Jahr zu Dutzenden auf den Weltmarkt kommen, werden
auf 200 Mio. ECU geschitzt. ’

Da solche Investitionen nur dann vorgenommen werden kénnen, wenn das Unternehmen wihrend des
Zeitraums des Patenischutzes den erforderlichen KapitalfluB erwirtschafien kann, ist es von
entscheidender Bedeutung, daB das Arzneimittel so schnell wie maglich auf die groBen Markte der
Industriclander gebracht werden kann. Das Uberieben der groBen Pharmauntemehmen hangt von der




Rentabilitit ciner kleinen Anzahl von Erzeugnissen (mitunter von nur einem einzigen erfolgreichen
Erzcugnis), aber auch von der stindigen Emeuerung ihres Patent-Portfolios fiir neue Arzneimittel,
ab.

Die Gesamtsumme der Investitionen in Forschung und Entwicklung hat sich wihrend der letzten
funfzehn Jahre verfiinffacht. Insbesondere die klinischen Entwicklungskosten sind nach oben
geschnellt. Diese rapide Steigerung der F&E-Kosten wird u.a. auf die Fortschritte in der Molekular-
biologie (insbesondere bei der Erforschung der Pathogenese von Krankheiten), auf technische Ver-
besserungen bei den Méglichkeiten der Therapie oder Privention und auf die Verschirfung der
gesetzlichen Anforderungen zur Gewihrleistung von Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
der Arzneimittel zuriickgefihrt. Schiitzungen zufolge erreichen von 10.000 Stoffen, die dic
pharmazeutische Industrie synthetisiert, nach der etwa zehn Jahre danemden Priifphase, die dem
Inverkehrbringen vorgeschaltet ist, durchschnittlich nur ein oder zwei tatsichlich den Markt.

C) Verschiirfung des weltweiten Wettbewerbs

Die Globalisierung des Arzneimittclsektors zwingt dic europiischen Unternehmen dazu, ihre Tatig-
keiten auszuweiten, zunichst innerhalb Europas - zur Festigung ihrer Marktposition - und
anschlieBend weitweit. In der EG verfugen europiische Unternchmen Ober zwei Drittel des Marktes,
gegeniiber einem Drittel in Amerika und 10 % in Japan. Die Anteile der amerikanischen Pharma-
industriec am EG- und am japanischen Markt sind shnlich. Die Japanische Pharmaindustrie dagegen
beherrscht 80 % des cigenen Marktes, konnte bisher zwar nur 1 % des europiischen und des
amerikanischen Markies gewinnen, diirfte jedoch mit neuen Arzneimitteln, die in Japan erforscht und
entwickelt und von amerikanischen und europdischen Uaternchmen unter Lizenz vertriecben werden,
ihre Prisenz wesentlich verstirken.

Alle innovativen Unternchmen benotigen fiur die Finanzierung ihrer Forschungs- und Entwicklungs-
kosten einen starken Inlandsmarkt und den damit verbundenen KapitalfluB. Insgesamt gesehen ist der
EG-Markt der groBte Arzneimittelmarkt der Welt: Hier wurden 1992 ca. 63,5 Mrd. ECU, d.h. etwa
ein Drittel der Gesamtsumme, umgesetzt. Bis jedoch alle MabBnahmen, die die Europiische Gemein-
schaft kurzlich verabschiedet hat, umgesetzt sind, wird dieser Markt weiterhin relativ stark in meh-
rerc nationale Mirkte fragmentiert scin. AuBerdem wird der fiir eine Fortsetzung der Forschungs-
und Entwicklungsanstrengungen crforderliche Kapitalflu8 den europdischen Pharmaunternchmen
nur in dem MaBe zur Verfligung stehen, in dem diesen der Zugang zu den Markten von Drittlindern
cricichtert wird.

D) Wirtschaftliche Anfilligkeit der europiischen Arzneimittelindustrie

Die européischen Pharmaunternchmen sind auf der weltweiten Rangliste immer noch relativ gut pla-
ziert: 1992 rangierten unter den 20 gréBten Untemehmensgruppen dieses Sektors immerhin
acht Unternchmen aus der EG.

Die Risiken sind in der pharmazeutischen Industrie besonders hoch: sie bringen die einzelnen
Unternehmen in eine sehr unsichere Lage, nicht zuletzt deshalb, weil 90 % der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten von der Industrie sclbst getragen werden. Die Fahigkeit, langfristig die notwendigen
Mittel fur die Erforschung und Entwicklung neuer Erzeugnisse bis zu deren Marktreife
bereitzustellen hangt somit vom Erfolg von bereits vertriebenen Erzeugnissen ab und macht letztlich
den Unterschied zwischen den im Wettbewerb stehenden groBen multinationalen Unternehmen aus.
Diese Fahigkeit spiegelt der "Betricbsgewinn® wider, der den Nettogewinn und den KapitalfiuB aus
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eigenen Mitieln nach Konsolidierung der weltweiten Bilanzen umfaBt. Die Pharmaunternehmen ver-
schulden sich nur selien zur Deckung ihrer F&E-Kosten, in den meisten Fillen werden die F&E-
Kosten finanziert, indem ¢in Teil des Gewinns 1n Investitionen fiirr Forschungsprogramme flicfit,

Die europiischen Unternehmen erziclen Entrige, dic im Mittel weit unter denen der amerikanischen
Unternehmen liegen: seit mehreren Jahren erreichen die von den Unternehmen in der Gemeinschaft
fiir F&E-Investitionen bereitgesteliten Mittel nur die Hilfte der Summe, die amerikanischen Unter-
nehmen zur Verfiigung steht. So liegt das Verhiltnis Betriebsgewinn/Umsatz fur die acht gréBien
Pharmagruppen der Gemeinschaft - ohne Beriicksichtigung des Veremnigten Konigreichs - bei etwa
13 %. Ledighch zwei britische Untermehmen kommen nahe an die Ergebnisse amerikanischer und
schweizerischer Unternechmen (etwa 28 %) heran, was den schnellen Aufstieg einiger dieser Unter-
nehmen in der Weltrangliste erklint. Dazu kommt, daB die europiischen Unternechmen im
allgemeinen deutlich kileiner sind als die amerikanischen, so daB letztere schon von vomherein oiber
mehr Mittel zur Deckung ihrer Forschungs- und Entwicklungskosten verfugen.

Der Begnff der "weltweit wichtigsten Arzneimittel” umfaBt die Arzneimittel, die auf sechs der sieben
groBien Mirkte verfiigbar sind, und eignet sich gut als MaBstab fiir Innovation. Auf die Vereinigten
Staaten entfallen heute bereits 43 % dieser Arzneimittel, auf Europa 31 % und auf Japan 11 %.
Dariiber hinaus scheint das Tempo der Innovationsfihigkeit der EG-Unternchmen abzunehmen, die
in den neuen Bereichen nur schwach reprasentiert sind.

Vor zwanzig Jahren wurde die Hilfle aller neuen Arzneimittel in der Gemeinschaft entwickelt;
inzwischen ist dieser Anteil auf ein Drittel zurickgegangen. Im gleichen Zeitraum wurde in den USA
der Anteil von ungefihr einem Viertel aller neu entdeckten Wirkstoffe gehalten, wihrend Japan
seinen Anteil von 10 % auf 22 % steigem konnte. So sind von den seit 1987 in Europa in Verkehr
gebrachten, wirklich neuen Arzneimitteln 37 amerikanischer Herkunft, gegeniiber 28 aus der
Gemeinschaft. Hauptzentrum fur die pharmazeutische Forschung und die therapeutische Innovation
sind heute die Vereinigten Staaten und nicht mehr Europa.

Besonderen AnlaB zu Besorgnis bietet die Situation im Bereich der Biotechnologie: hier verfiigen die
Amerikaner Gber 65 % der Patente, die Européer Gber 15 % und die Japaner ober 13 %. Wiahrend in
den Vereinigten Staaten etwa 1.000 kleine auf Biotechnologie spezialisicrte Unternehmen im
Pharmasektor titig sind, hat dic Gemeinschaft nur 30 solche Unternehmen, die zudem erst im Laufe
der letzten Jahre entstanden sind. Von den ctwa 50 neuen Arzneimitiein, die jahrlich auf den Welt-
markt kommen, sind heutc bereits 10 bis 15 biotechnologisch hergestellte Priaparate, und es steht zu
erwarten, daB dieser Anteil im Laufe der kommenden Jahre rasch anwachsen wird. Der schnelle
Fortschritt der technologischen Entwicklung, insbesondere in der Gentechnik und der Molekular-
biologie, sowie der Analyvse des menschlichen Genoms, erfaubt die Voraussage, daBl mehrere heutc
noch unheilbare Krankheiten durch dic Medizin behandelbar werden, vor allem dank der Genthera-
pie. Der Verbrauch an Arzneimitteln wird bis zum Jahre 2000 weltweit um 36 % oder mehr zunch-
men;, dabei wird der GroBteil der Zunahme auf neue, biotechnologisch hergestellte Erzeugnisse ent-
fallen. :

E) Beschﬁftigungssimation im Arzneimittelsektor

In der Pharmaindustrie selbst sind in der Gemeinschaft nahezu eine halbe Million Menschen
beschiftigt, darunter 62.000 hochqualifizierte Fachkrifte in der Forschung. Bis vor kurzem konnten
sich diec Ergebnisse dieses Sektors auch hinsichtlich der Schaffung neuer Arbeitsplitze sehen lassen:
wihread der letzten 12 Jahre (1981-1992) hat diec Arzneimittelindustrie thren Personalstand um
durchschnittlich 2.4 % pro Jahr crhoht. Es scheint jedoch, daB sich dieser Trend 1993 umgckehit




hat. Zum ersten Mal seit 20 Jahren ist die Anzahl der Beschiiftigten in der Pharmaindustrie im Jahre
1993 nicht weiter angestiegen, sondem um 1,4 % zurickgegangen. Neue, noch stirkere

" Personalkiirzungen sind bereits angekindigt und sollen im Verlauf der kommenden Jahre realisiert
werden. So konnten in der europidischen Pharmaindustne innerhalb von drei Jahren (1993-1995)
beinahe 27.000 Arbeitsplatze verlorengehen. Ein nicht unbetrachtlicher Teil dieses Persenalabbaus
ergibt sich aus der SchlieBung von Forschungs- oder Produktionsstandorten.

Ein weiteres beunruhigendes Zeichen ist die Anzahl der Fille, in denen vorgesehene Investitionen
zuriickgenommen werden. Mehrere Unternehmen haben endgiiltig auf den Ausbau bestehender oder
die Schaffung neuer Forschungs- oder Produktionsstitten verzichtet. Wahrscheinlich wird die phar-
mazeutische Industrie in der Gemeinschaft in den kommenden Jahren nicht mehr - wie in der Vergan-
genheit - in der Lage sein, jahrlich 5,000 bis 10.000 neue Arbeitsplitze zu schaffen.

F) Neue Perspektiven und Umstrukturierung der europiiischen Arzneimittelindustrie

Ncben den dominierenden multinationalen Unternehmen gibt es zahlreiche mittlere Unternehmen, dic
zwar nicht weltweit, aber doch international tatig sind. Sic vertreiben Erzeugmisse aus ihrer eigenen
Forschung und vermarkten Erzeugnisse anderer Untermchmen unter Lizenz. Abgerundet wird dic
Struktur der Pharmaindustrie durch eine groBe Anzahl kleiner lokaler Untermehmen, von denen
emige 1n aussichtsreichen Spezialbereichen titig sind.

In Japan - und in noch stirkerem Ausmabe in den USA - basient Innovation, insbesondere in der
Biotechnologie und der Gentechnik, weitgehend auf der Dynamik kleiner und mittlerer Untemehmen,
dic von den groBen Pharmagruppen mehr oder weniger unabhingig sind. In Europa konzentrieren
sich im Gegensatz zu Japan und vor allem zu den Vereinigten Staaten die kleinen und mittleren
Unternehmen weiterhin auf die Vermarktung traditioneller Erzeugnisse. Dies macht die industrielle
Struktur in Europa auf Sicht wirtschafilich anfilliger, da das Innovationspotential insgesamt nicht
voll genutzt wird. Dennoch verfigen diese Unternehmen iber ein Humankapital und ein Know-how,
die sic effizienter nutzen kénnen sollten. Durch einen verbesserten Zugang zur Forschung auf
nationaler und gemeinschaftiicher Ebene kénnte die Flexabilitit dieser Unternéhmen in innovativen
Markinischen starker genutzt werden,

Zu beachten sind auch gewisse ncue Tendenzen, insbesondere dic Entwicklung von Erzeugnissen zur
Selbstmedikation. Das Umsatzvolumen solcher Erzeugnisse ist von Land zu Land schr unterschicd-
lich (nach Angaben der AESGP/IMS liegt ¢s fir 1992 zwischen 4.5 % und 17 %). Dicses Markt-
scgment ist scit 1987 im Mittel um 9.9 % gewachsen, und dic Nachfrage nach diesen Erzeugnissen
dirfte in den kommenden Jahren weiter zunchmen. Bestatigt wird dies dadurch, daB einige phar-
mazeutische Grofluntemehmen ihre Produktion in diesem Marktsegment ausbauen und damit in eini-
gen Fillen auf ein verindertes Patientenverhalten reagieren. Die Gemeinschaft hat in letzter Zeit
Richtlinien Giber den rationellen Gebrauch von Arzncimitteln erlassen, die vor allem einen gemein-
samen Ordnungsrahmen fur diese Arzneimittel schaffen. Fir diese Erzeugnisse wird auch - unter den
durch die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft (Richtlinie 92/28/EWG) definierten Bedingungen -
Werbung in der Offentlichkeit betrieben. '

In einigen Liandern hat die Zusammenarbeit zwischen Unternehmen - z.B. durch gemeinsame Ver-
marktung (co-marketing} und durch Investitionen groBer multinationaler Untermchmen in lokale For-
schungs- und Entwicklungs- und/oder Herstcllungseinheiten - dazu beigetragen, einc lokale For-
schungsindustric entstchen zu lassen, dic anschlicBend auf den Weltmiérkten FuBl fassen konnte. Dic
technischc  Zusammcnarbeit  zwischen  weltweit  titigen  Forschungsunternchmen  und  lokalen
Einhciten, dic in engerom Kontakt zur Kultur shres jeweiligen Marktes stehen, fithrt hiiufig zu
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Marketing-Ubereinkommen oder zur Schaffung gemeinsamer Tochterunternehmen (joint ventures).
wodurch in einer Wachstumsbranche Entwicklungsméglichkeiten geschaffen werden, die sich diesen
Liandern ohne das fiir einen etfolgreichen Start wesentliche Know-how nicht bicten wurden.

Selbstverstandlich ist die Struktur der europiaischen Pharmaindustrie mit dem Jahr 1993 nicht
radikal verindert worden, da zahlreiche MaBnahmen 1m Zusammenhang mit der Vollendung des
Binnenmarktes in diesem Sektor erst noch greifen miissen. Dennoch steht zu erwarten, daB sich bis
zum Jahre 2000 tiefgreifende Anderungen ergeben werden, auf die sich die Industric vorbereiten
mufl. Entsprechende MabBnahmen der Gemeinschaft sollen die  Strukturanpassungen und
Rationalisierungsfortschritte erleichtern, die der pharmazeutischen Industrie eine groBere
Wettbewerbsfahigkeit sichern sollen.

Unabhiingig von speziellen Initiativen der Gemeinschaft ist die traditionelle Organisationsstruktur
der Pharmaunternchmen durch die ausufernden Kosten fiir die pharmazeutische Forschung und
Entwicklung, das Aufkommen neuver Technologien wie der Biotechnologie und durch den
internationalen Trend zu einer stirkeren Konzentration von Kapital und Produktion erschittert
worden.

Die Fragmentierung der nationalen Mérkte hat zu emer Zersplitterung der Produkionsstandorte und
damit zu einer erheblichen Vergeudung von Ressourcen gefithrt. Noch nicht alle europiischen
Unternehmen haben in ihren Firmenstrategien die Maglichkeiten des neuen Ordnungsrahmens der
Gemeinschaft voll beriicksichtigt. '

Obwohl die Struktur der Pharmaindustrie durch eine Vielzah! von Betrieben gekennzeichnet ist,
nehmen die groBen multinationalen Unternehmen jeweils in einem oder in mehreren der zahlreichen
Marktsegmente, die durch die unterschiedlichen Therapicansitze gegeben sind, eine deutliche
Vorrangstellung ein. Folglich wird fiir die kommenden Jahre ein Trend in Richtung Anniherung oder
auch Fusion von GroBunternehmen erwartet, an dem immer hidufiger auch Unternehmen aus der
Gemeinschafi beteiligt sein werden.




Kapitel 2 -

Offentliche Gesundheit und Sozialversicherun

Wenngleich die Gemeinschaft bemiiht sein muB, die Wettbewerbsfiahigkeit ihrer pharmazeutischen
Industrie zu erhalten und zu stirken, sind bei der Festlegung der Modalitaten fiir entsprechende
MaBnahmen diec Besonderheiten dieses Sektors zu beriicksichtigen: Zum einen weil dessen Erzeugnissen
eine wesentliche Rolle auf dem Gebiet der Sffentlichen Gesundheit zukommt, zum anderen weil die
Finanzierung des Arzneimittelverbrauchs unmittelbare Auswirkungen auf den
Sozialversicherungshaushalt der Mitgliedstaaten hat. Die Industriepolitik der Gemeinschaft fur den
Arzneimittelsektor muB diese beiden Aspekte - offentliche Gesundheit und Sozialversicherung -
beriicksichtigen, ohne dabei die Zustindigkeiten der Mitghedstaaten in Frage zu stellen.

A) Arzneimittel und Gesundheitspolitik

Der Vertrag von Maastricht (Artikel 129 des Vertrages iiber die Europiische Union) hat der
Gemeinschaft fur den Bereich Gesundheitswesen das Mandat abertragen, "durch Forderung der
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und erforderlichenfalls durch Unterstiitzung ihrer
Tatigkeit einen Beitrag zur Sicherstellung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus” zu leisten. Dies
bedeutet, daB die Gemeinschaft die Erhebung und den Austausch von Daten zum Gesundheitswesen
verbessern, die Gemeinschaftsnetze und -vorhaben verstirken und den Erfahrungs- und
Wissensaustausch anregen mub. Die Kommission hat bereits eine Anzahl von Schwerpunktbereichen
genannt, die zu mehrjihnigen Aktionsprogrammen der Gemeinschaft fuhren werden.

Wie von der Kommission in shrer Mitteilung vom 24, November 1993 (COM(93)559) vorgeschla-
gen, ziclt die Strategic der Gemeinschaft im Gesundheitswesen vor allem darauf ab, jedem Burger
der Gemeinschafl alle notwendigen Informationen zur Verfugung zu stelien und ihn damit in dic
Lage zu versetzen, scinc Gesundheit selbst zu schiitzen und zu pflegen. Dicsc Strategic beinhaltet
auch dic Entwicklung neucr Formen der Priventivimedizin und anderer Formen der Pravention 1m
Zusammenhang mit Hygiene und Lebensstil. Sie ziclt auch darauf ab, dic Fahigkeit der curopaischen
Pharmaindustrie, neuc therapeutische und diagnostische Mittel sowie Impfstoffe kostenginstig
bereitzustelien, zu verbessern. Nur eine effiziente und wenbewerbsfihige europiische Industrie kann
einen wirksamen Beitrag lcisten zur Bekidmpfung scltener Krankheiten oder der zahlreichen boim
heutigen Stand der Medizin noch nicht heilbaren Krankeiten, und zwar unabhingig davon, ob deren
Hauptverbreitungsgebiet in den entwickelten Lindem oder in der dritten Welt liegt.

Die Fortschritie von Medizin und Therapie haben in hohem Mafle zur Verringerung der Mortalitat,
zur  Verlingerung der Lebenserwartung und zum Riickgang von Seuchen und
"Zivilisationskrankheiten" beigetragen. Die spekiakulirsten Erfolge wurden ber der Prophylaxe
zahlreicher "GeiBeln der Menschheit” (vor allem von Kinderkrankheiten) erzielt, ser es durch
Impfung (Tollwut, Thyphus, Tuberkulose, Diphterie, Tetanus, Keuchbusten, Kinderldhmung und
Cholera) oder durch inaktivierende Behandlung (vor allem durch Antibiotika), In jingerer Zcit
konnten bedeutende Fortschritte bei der Behandlung von Herzkreislauf- und Krebserkrankungen
gemacht werden.
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Dennoch gibt es weiterhun zahlreiche Krankheiten, die noch nicht erfolgreich behandeit werden kén-
nen und fiir die es auch keine vorbeugenden Malinahmen gibt. Bei emnigen dieser Krankheiten haben
wir nur Teillosungen, und neue Krankheiten treten auf bzw. konnen mit fortschreitendem
Kenntmisstand erkannt werden. Fir den wichtigen Bereich der chronisch degenerativen Krankheiten,
die die Gesundheitskosten am stirksten belasten, gibt es immer noch keine wirksame Behandlung.
Die Immunerkrankungen, die Tropenkrankheiten, AIDS und die Gentherapie eroffnen den Forschemn
auch in Zukunft ein weites wissenschaftliches Aufgabenfeld. Hierber handelt es sich um besonders
sensible Gebiete, da Erfolg oder auch nur eine Investitionsrendite nur selten garantiert ist.

Eine ganze Reihe von Krankheiten (bisher sind ctwa 5.000 erfaBit) treten so selten auf ("orphan
diseases™), daB die Koster fiir die Entwicklung einer Behandiung so hoch hegen, daB kein privates
Unternchmen die Investitionen titigen wird, die fiir die Forschung und Herstellung bzw. fir die
Erfillung der Zulassungsanforderungen fiir ein solches Erzeugnis erforderlich waren. Wenn auch fir
bestimmte Forschungsbereiche, die von der breiten Offentlichkeit als besonders wichtig angesehen
werden, wie z.B. Krebs, AIDS, Mukoviszidose und multiple Sklerose, ¢ine staatliche Unterstitzung
relativ leicht zu erhalten ist, tnifft dies fiir die meisten anderen Krankheiten nicht zu.

B) Sozialversicherung und Arzneimittelkosten

In einem schwierigen wirtschaftlichen Umfeld und in der Phase des Ubergangs zur Wirtschafis- und
Wihrungsunion gewinnt die Begrenzung der offentlichen Gesundheitsausgaben in allen Mitglied-
staaten zunechmend an Bedeutung. Eine Verringerung des Finanzierungsanteils der Solidargemein-
schaft an den Gesundheitskosten (der 1991 je nach Mitgliedstaat zwischen 70 % und 90 % lag)
wiirde, je nach Einkommen, die Gefahr erheblicher Ungleichheiten beim Zugang zu medizinischen
Versorgungsleistungen mit sich bringen. Dabei haiten die Biirger der Gemeinschaft an einer
solidarischen Finanzierung der Krankheitsrisiken als einem wesentlichen Bestandteil ihres
Sozialsystems fest.

Der Anstieg der Gesundheitskosten ist durch die eindrucksvelien wissenschaftlichen und technischen
Fortschritte - vor allem auf dem Gebiet der Arzneimittel - ausgeldst worden, resultiert aber auch
daraus, daB die Bevolkerung immer ilier und die soziale Sicherung auf immer mehr Bereiche aus-
gedehnt wird. Angaben der OECD zufolge hat Europa 1990 fir dic offentliche Gesundhert 330 Mrd.
ECU ausgegeben. Die extrem hohen Enwartungen der curopiischen Barger an die Gesundheitsver-
sorgung {und mnsbesondere den Arzneinuttelverbrauch) grinden sich seit vielen Jahren auf das Prin-
zip der sozialen Solidaritit und die Erwartung einer stindigen Verbesserung der Lebensqualitat.

Der Anteil der Arzneimiticikosten an den gesamiten Gesundheitskosten liegt je nach Mitglicdstaat im
Bereich zwischen etwa 10 % und itber 20 % (nach OECD-Angaben fur 1990). Bei den Ausgaben
der Krankenversicherungen bleibt der Anteil der Arzneimitiel mit durchschnittlich etwa 16 % stabil
und hat, verglichen mit den steigenden Krankenhauskosten, relativ gesehen sogar fallende Tendenz,

Das Arzneimittel bleibt eine wichtige Therapieform; es bictet in einigen Fillen ¢in besseres Kosten-
Nutzen-Verhiltnis als andere Behandlungen. Dadurch kénnen Kosten fiir andere Bereiche des
Gesundheitswesens eingespant und ein Beitrag zur Verbesserung der medizinischen Versorgung
geleistet werden. In den meisten Industrielindern liegt der Arzneimittelverbrauch zwar bei etwa 1 %
des Bruttoinlandsprodukts, doch bestehen in Europa nach wie vor erhebliche Unterschiede
hinsichtlich des Arzneimittelverbrauchs und der Arzneimitielpreise. Gewisse Unterschiede bel der
Verordnungspraxis und beim  Arzneimittelverbrauch  schlagen sich  aus der  Sicht  des
Gesundheitsschutzes oder des Wohlbefindens nicht immer in entsprechenden Ergebnissen nieder.
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In den meisten Mitgliedstaaten hat die gesamie Bevolkerung - was die Arzneimittel anbelanpt -
Zugang zu einer staatlich finanzierten Gesundheitsfiirsorge. Dieser Umstand spiegelt sich auch in
der Hohe der Kosteniibernahme wider, die in der Gemeinschaft bei den Arzneimitteln Gber dic
Halfte, haufig sogar iiber zwei Dnittel der anfallenden Kosten betragt.

Den Anteil an den Arzneimittelkosten, der nicht von den Sozialversicherungssystemen getragen wird,
iibcnimmt entweder eine private Versicherung oder der Patient selbst. Im allgemeinen ist der
Sozialversicherungsanteil bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln - und demzufolge bei  den
Innovationsprodukten - héher.

Die Gemeinschaft hat sich verpflichtet, ein hohes Niveau an sozialer Sicherung anzustreben und ein
hohes MaB an Gesundheitsschutz zu gewihrleisten. In seiner Empfehlung 92/442/EWG vom 27. Juli
1992 iber die Annidherung der Ziele und der Politiken im Bereich des sozialen Schutzes empfichit
der Rat den Mitgliedstaaten, Personen, die rechtmiBig im Landesgebiet ansissig sind, die
Moglichkeit der Nutzung ihres Gesundheitsschutzsystems unter Bedingungen, die die
Mitgliedstaaten selbst festlepen, einzuriumen, und zwar unabhingig von der Hohe der zur
Verfugung stehenden Mittel.

Natirlich behalten die Mitgliedstaaten die Zustindigkeit fiir Organisation und Finanzierung ihres
Sozalversicherungssystems und gehen Verpflichtungen nur in bezug auf die Zielsetzungen fur die
soziale Sicherung ein.

C) Eindimmung der Gesundheitskosten und Erfordernisse der Gesundheitspolitik

Da die Sozialversicherungssysteme einen betrichtlichen Teil der Kosten fiir den Arzneimittel-
verbrauch tragen, haben die Gesundheitsbehérden ein offensichtliches und berechtigtes Interesse an
der Eindimmung der entsprechenden Ausgaben. Zudem sind sie daran interessiert sicherzustellen,
daB die begrenzien Mittel bewuBt genutzt werden. ‘

Die meisten Mitgliedstaaten haben MaBnahmen zur Eindimmung der Arznecimitteikosten getroffen.
Diese MaBnahmen umfassen in unterschiedlichster Form direkte oder indirekte Kontrollen von Prei-
sen oder Gewinnen, Einschrinkungen bei den erstattungsfihigen Arzneimittelkategorien oder auch
prozentuale Beschriankungen des von den Sozalversicherungssysiemen getragenen Kostenanteils.

Andererseits haben die Mitghedstaaten cin Interesse daran, im Arzneimittelbereich einen schnellen
Fortschritt zu beférdern, damit das Gesundheitswesen die ncuen Behandlungsmoglichkeiten erhilt,
die es bendtigt. Daher muBl darauf geachtet werden, dafl die Mafinahmen zur Kosteneindimmung
nicht die Fahigkeit der Industric zur Deckung dicses Bedarfs gefihrden, AuBerdem dirfen die
cinzelstaatlichen  MaBnahmen  zur  Kostendidmpfung  nicht  zum  AnlaB  fir  willkiirliche
Diskriminierungen oder Wettbewerbsbeschrankungen auf dem Binnenmarkt genommen werden.

Die Verschiedenheit der nationalen Systeme der Preiskontrollc und Kostenerstattung sowie kulturelle
Unterschiede fihren im Vergleich zum Markt der Vereinigten Staaten oder Japans zu eincr
Fragmenticrung des curopiischen Pharmamarktes. Auch wenn die Arzneimttelpreiskontrolic ung -
kostenerstattung in die Zustindigkeit der Mitghedstaaten fillt, missen diese doch dic moglichen
Auswirkungen dieser MaBnahmen auf das Funktionieren des Binnenmarktes bericksichtigen. Die
Kommission wird jedenfalls darauf achten, daB alle Preiskontrollregelungen so funktionieren, dab
der Mechanismus der Preisfestsetzung absolut transparent st und jede Form der Disknminierung
ausgeschlossen wird.
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Kapitel 3
Eine Industriepolitik fiir den Arzneimittelsektor

Mehrere MaBnahmen der Gemeinschaft sollen den europdischen Unternehmen in Kiirze emen schnellen
Zugang zum Gemeinschafismarkt sichern, ein giinstigeres Umfeld fiir F&E und die therapeutische Inno-
vation schaffen und den Unternchmen der Gemeinschafislander den Zugang zu Drittlandsmiérkten
erleichtern. Dennoch bleibt der Arzneimittelmarkt vor allem infolge der verschiedenen Sozial-
versicherungs- und Gesundheitssysteme fragmentiert. Dies hat bisweilen zu einem Mangel an Trans-
parenz des Arzneimittelmarktes in der Gemeinschaft beigetragen,

A) Konsolidierung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel

Die wichtigsten MabBnahmen zur Vollendung des Binnenmarktes fiir Arzmeimittel sind inzwischen
verabschiedet; einige von ihnen werden im Laufe der kommenden Monate in Kraft treten.

Dic Kriterien und Verfahren fir die Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln sowie die
Kontrolle der Einhaltung der Regeln der Guten Herstellungspraxis (GMP) fur alle industriell
hergestellten Arzneimitte] sind im Jahre 1992 vollstindig harmornisiert worden.

1. Zugang zum Markt; Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

Im Juni und Juli 1993 hat der Ministerrat die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 sowie drei Richt-
linien (93/39/EWG, 93/40/EWG und 93/41/EWG) zur Festlegung des kinftigen Zulassungssystems
fur Human- und Tierarzneimittel und zur Schaffung der Europiischen Agentur fur die Beurteifung
von Arzneimitieln verabschiedet. Um einen schnellen Zugang zum Binnenmarkt zu emméglichen,
werden Firmen ab 1995 zwischen zwei Verfahren withlen konnen:

- ein zentralisiertes Verfahren, das zu einer einzigen, fur das gesamte Gebiet der Europdischen
Gemeinschaft giiltigen Zulassung fihrt und fiir bestimnite neue Arzneinuttel bereitsteht bzw. fir
Arzncimittel aus der Biotechnologie zwingend vorgeschneben ist:

- ein dezentralisiertes Verfahren, das fir dic meisten Arzneimittel vorgesehen ist und auf der
gegenseitigen Anerkennung der cinzelstaatlichen Zulassungen beruht, wobei Streitfille durch ein
bindendes gemeinschafiliches Schiedsverfahren entschieden werden.

Damit dieses neue System funktionicren kann, ist einc Europiische Agentur fir die Beurtcilung von
Arzncimitteln geschaffen worden, dic sich aus einem administrativen und technischen Sckretanat
zusammensetzt und substanticle wissenschaftliche Unterstitzung von den zustindigen Behérden der
Mitgliedstaaten crhalten soll. Nachdem cin Arzneimittel cines der genannien Zulassungsverfahren
durchlaufen hat, verleiht die Kommission der Stellungnahme der Agentur durch ihren BeschiuB bin-
denden Charakter.

Das kiinftige Zulassungssystem soll den Unternchmen den Zugang zum einhcitlichen Binnenmarkt
ecrmoglichen, den sie zur Amortisierung ihrer F&E-Kosten benotigen. Durch Verteilung der Arbeits-
aufgaben zwischen der Europdischen Agentur und den bestehenden nationalen Zulassungsbehorden
dirrften die Dauer des Verfahrens fisr dic Zulassung cines Arzneimittels nach dem kilnftigen System



4_i-_-'_'12. o

von derzeit mehreren Jahren auf 300 Tage verkiirzt und das Ausufern der Zulassungskosten gestoppt
werden kénnen. Durch die groBere Transparenz der Prifungsverfahren und der wissenschaftlichen
Stellungnahmen wird die Europiische Agentur dazu beitragen, das Vertrauen der Verbraucher wie-
derherzustellen, das mitunter durch betrichtliche Abweichungen zwischen den Standpunkten der ver-
schiedenen nationalen Behérden erschittert wird. Durch Biindelung des gesamten Fachwissens der
nationalen Behérden und durch Verstirkung der Arzneimitteliberwachung wird ein besserer Schutz
der offentlichen Gesundheit gewdhrleistet. Durch Telematiknetze soll vor allem der Informations-
austausch zwischen den nationalen Behorden wesentlich erleichtert werden.

2. Transparenz nationaler MafSnahmen der Preiskontrolle und Kostenerstattung

Die von einigen Mitgliedstaaten praktizierten Systeme der Arzneimittelpreiskontrolle und -kosten-
erstattung tragen zur Fragmentierung des Arzneimittelmarktes der Gemeinschaft bei. Bei nationalen
Entscheidungen zur Festsetzung des Preises cines Arzneimittels oder auch zu dessen Aufnahme in
die Liste der erstattungsfihigen Erzeugnisse darf der Ursprung des Arzneimittels micht in emner Weise
beriicksichtigt werden, die eigene Arzneimittel gegeniber solchen aus anderen Mitghedstaaten
begiinstigt. Einige Mitgliedstaaten haben mitunter ihr System der Arzneimitielpreiskontrolle und -
kostenerstattung sogar in diskriminierender Weise zur Beglnstigung von Investitionen im ecigenen
Land benutzt (So wird etwa der Preis eines Arzneimittels bzw. die Kostenerstattung nicht genchmigt,
wenn der Hersteller sich nicht zu Investitionen auf dem Gebiet des jeweiligen Landes verpflichtet).
Solche MaBnahmen verstoBen offensichtlich gegen Artikel 30 des EG-Vertrags und werden von der
Kommission verfolgt, sobald sie ihr bekannt werden. '

Die Richtlinie 89/105/EWG des Rates betreffend die Transparenz von MaBnahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung ber Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme hat die Transparenz der einzelstaathichen MaBnahmen zur
Preisfestsetzung und Kostenerstattung fiir Arzneimittel sichertich erhsht. In dieser Richtlinie werden
einschlagige Transparenzregeln fur die Mitgliedstaaten festgelegt; sie fordert, daB sich
einzelstaatliche Mafinahmen auf objektive und fiir alle Markttcilnehmer nachprifbare Knterien
grinden, und fishrt eine Pflicht zur Begriindung aller Einzelentscheidungen ¢in. Allerdings bleibt die
konkrete Situation trotz der korrekten formellen Umsetzung dieser Richtlinie durch alle
Mitgliedstaaten biswesien noch unbefriedigend. In den nichsten Jahren sind weitere Fortschritie im
Rahmen einer verstarkten Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten notwendig, isbesondere in
dem durch die Richtlinic ins Leben gerufenen AusschuB, der cin wichtiges Forum fur Diskussion und
Informationsaustausch in dicsem Bercich darstellt.

3. Grofshandel, Einstufung, Werbung und Etikeiticrung bei Arzneimitteln

Dic Gemeinschaft hat nicht die Absicht, direkt in die Festlegung der Gewinnspannen der
Zwischenhindler, in die Struktur der Vertriebskanile oder gar in Fragen des "Apothekenmonopols”
einzugreifen, solange dic Bestimmungen des EG-Vertrages eingehalten werden. Allerdings sollen
zwei soeben in Kraft getretene Richtlinien des Rates dazu beitragen, die Ventriebspraxis und
bestimmte Modahtiten fur die Abgabe von Arzneimitteln an den Verbraucher emnander anzunihern
und rationeller zu gestalten.

So soll zum emmen die Richtlinic 92/25/EWG des Rates iber den GroBhandelsvertneb von
Humanarzneimitteln den innergemeinschaftlichen Handel erleichtern und fordem und dabes
gleichzeitig die Sicherheit der betreffenden Transaktionen sicherstellen. Diese Richtlinie legt vor
allem Regeln fur den Riickruf mangelhafter Erzeugnisse und die Identifizierung von Filschungen im
Rahmen der Guten Vertricbspraxis fest
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Die Richtlinie 92/26/EWG des Rates zur Einstufung ber der Abgabe von Humanarzneimitteln
harmonisiert die Einstufungskriterien fiir Arzneimittel, die der Verschreibungspflicht unterliegen.
EG-Biirger, die sich innerhalb der Gemeinschaft bewegen, konnen noch immer groBe Unterschiede
beim Zugang zu Arzneimitteln feststellen, und die Verpflichtung, einen verordnenden Arz
aufzusuchen, fithrt zu relativ viel Aufwand, der-im Vergleich zu der im Nachbarland gingigen Praxis
nicht immer gerechtfertigt erscheint.

Nach intensiven Konsultationen der europaischen Verbande der Industrie, der Verbraucher und der
im Gesundheitswesen titigen Personen hat die Gemeinschaft emme Reihe von MabBnahmen zur
Verbesserung der Informationen iiber den ordnungsgemilen Gebrauch von Arzneimitteln getroffen,
um die Gesundheit der Patienten zu schutzen, die Vergeudung von Arzneimitteln zu verhindemn und
damit die Kosten zu senken. Die Richtlinie 92/27/EWG des Rates Uber die Etikettierung und die
Packungsbeilage von Humanarzneimitteln soll sicherstellen, daB dic Patienteninformation kiar,
verstandlich und so umfassend gehalten wird, wie dies fiir e¢inen korrekiten Gebrauch des
Erzeugnisses erforderlich ist. Die Richtlinie 92/28/EWG des Rates iber die Werbung fir
Humanarzneimitte! legt Regeln fiir die Werbung fiir diese Arzneimittel in der Offentlichkeit - auch
fiir die Femsehwerbung und die grenziiberschreitende Werbung - sowie Anforderungen an die
Werbung bei verordnenden Arzten und in der Fachwelt fest.

Samtliche einschligigen EG-Regelungen sind in emner informellen kodifizierten Sammlung des
Arzneimittelrechts zusammengestellt, die mehrere Verordnungen und Richtlinien, Hinweise zur
Priifung von Arzneimitteln, ein Standardformular fiir Zulassungsantrage, einen Leitfaden der Guten
Herstellungspraxis fiir Arzneimitte! usw. umfaBt und aus mehreren Banden besteht, Diese wurden
vom Amt fiir Amtliche Ver6ffentlichungen der EG unter dem Titel "Die Regelung der Arzneimittel
in der Europaischen Gemeinschaft" herausgegeben. Die Kommission beginnt in Kirze mt den
Arbeiten an ciner volistindigen Uberarbeitung der Rechtsvorschrifien, um diese fiir alle
Interessenten transparenter und leichter zuganglich zu gestalten.

B) Besserer Schutz der therapeutischen Innovation und des geistigen Eigentums

Fiir die innovationsorientierte Pharmaindustrie spielt vor allem der tatsichiiche Schutz, der neuen
Arzncimitieln durch gewerbliche Schutzrechte in der Gemeinschaft wie in Drittlandem gewihrt wird.
cine Rolle.

Gemial dem Ubercinkommen von Miinchen, dem alle EG-Mitglicdstaaten beigetreten sind, bicten
Patentc forma! zwanzig Jahre Schutz, und zwar ab Datum der Einrcichung des europiischen
Patentantrags. In der Praxis bleiben jedoch, bis cin Arzneimittel dic erforderlichen Prafungen
durchlaufen hat und zugelassen ist, nur noch ¢twa 8 bis 19 Jahre.

Zur Behebung dieses MiBstandes hat der Rat dic Verordnung (EWG) Nr. 1786/92 itber dic Schaf-
fung eines zusatzlichen Schutzzertifikats fur Arzneimittel erlassen, das eine effektive Schutzfrist von
bis zu 15 Jahren ab Datum der ersten Zulassung in der Gemeinschaft gewahrt. Damit erhieh die
europiische Industrie einen besseren Schutz, der den in den USA seit 1984 und in Japan scit 1986
geltenden Regelungen vergleichbar ist. '

Schon seit Jangem weist die Pharmaindustric dic Behérden auf die Notwendigkeit eines besseren
rechtlichen Schutzes fiir biotechnologische Erfindungen hin.

Im Jahre 1986 hatic der Rat speziclle Bestimmungen (Richtlinic 87/21/EWG) verabschiedet, nach
denen zwischen der ersten Zulassung eines ncuen Arzneimattels (auf der Grundlage der vollstindigen
Versuche zum Nachweis der Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit) und der Einrcichung
cines zweiten, vercinfachten Antrags auf Zulassung ciner generischen Kopie dieses Erzeugnisses cin
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bestimmter Zeitraum verstreichen muB. Diese spezielle Klausel, die unbeschadet der Patentrechte
eimen  zehngahren Schutz gewiihn, wurde vom Rat ber der Verabschiedung des  kinfligen
Zulassungssystems fur Human- und Ticrarzacimittel noch cinmal bestatigt.

Im Jahre 1992 hat die Kommission dem Rat einen Vorschlag fiir eine Richtlinie itber den rechtiichen
Schutz biotechnelogischer Erfindungen vorgelegt, der in seiner revidierten Fassung bestimmte vom
Europaischen Parlament vorgetragene cthische Aspekte beriicksichtigte. Der Rat hat am 7. Februar
1994 einen gemeinsamen Standpunkt zu diesem Dokument festgelegt, so daB davon ausgegangen
werden kann, daB dieses 1m Verlauf des Jahres 1994 vom Parlament und vom Rat endgiiltig
verabschiedet wird.

Dennoch reicht der unverzichtbare Schutz der therapeutischen Innovation, allein micht aus, um einen
angemessenen Rahmen fur die biotechnologische Forschung und Entwicklung sicherzustellen.

Gewahrleistung eines stabilen und sicheren Umfelds fiir die Biotechnologie

In ihrem WeiBbuch iiber Wachsium, Wentbewerbsfihigkeit und Beschiftigung hat dic Kommission
auf die Bedeutung der Biotechnologie fir die Gemeinschaft hingewiesen. Sie hat dabei die
wesentlichen Faktoren genannt, die eine Erweiterung der Anwendungen in den Sektoren in der
Gemeinschafl, dic auf der Biotechnologie basieren, gefihrden konnen, ferner wurden die Initiativen
erwihnt, die zur Forderung der Wettbewerbsfihigkeit der Biotechnologie-Industrie und zur
Gewihrleistung der richtigen Anwendung der Biotechnologie erforderlich sind.

Unter den Negativfaktoren sind an erster Stelle die unzureichenden offentlichen Mittel fir F&E in
der Gemeinschaft zu nennen, dic deutlich unter den Mitteln licgen, dic in den Wettbewerberlindern
zur Verfigung stehen; hinzu kommt die Tatsache, daB die private Finanzierung von F&E-Leistungen
im Bereich der Biotechnologie in der Gemeinschaft diesen Mangel an Mitteln nicht ausgleicht.
Zudem scheinen dic Angste der Offentlichkeit hinsichtlich der Verbreitung biotechnologischer
Verfahren und Produkie in der Gemeinschaft im allgemeinen starker ausgeprigt zu sein als in den
Vereinigten Staaten.

Die Investitionen in die Biotechnologie miissen erhdht werden, wobei der Schwerpunkt auf den
forschungstrichtigsten Gebieten der biotechnologischen F&E liegen mubB sowie auf einer engeren
Zusammenarbeit zwischen der Gemcinschafl und den Mitgliedstaaten, um Doppclarbeit zu
vermeiden. GroBere Aufmerksamkeit sollte auch den cthischen Fragen im Hinblick auf einige
Anwendungen der Biotechnologic und damit verbunden ciner besseren Aufklarung der Offentlichkeit
geschenkt werden. Die Kommission hat im Gbrigen eine Beratergruppe zur Ethik im Bereich der
Biotechnologie eingesctzt

Generell muB die Gemeinschaft bereit sein, dic fir den Bereich der Biotechnologic geltenden
Rechtsvorschnfien unter Beriicksichtigung des jeweiligen Standes der Wissenschaft regeimiBig zu
iberpriifen, um so mégliche Gefahren dicser Technologien unter Kontrolie zu halten und dic
gemeinschaftlichen Regelungen den internationalen Entwicklungen anzunihem. Im Interesse ciner
leichteren Verbreitung dicser neuen Technologien bei gleichzeitiger Sicherstellung eines hohen
Schutzniveaus fur Gesundheit und Umwelt ist eine Bindelung des in den Mitglicdstaaten
vorhandenen Fachwissens wichtig, um so die Umsetzung der Rechisvorschriften zu beschleusnigen,
diesc cffizienter zuw gestalten und ggf abzuindern. Die Kommission unterzieht dic
Rechtsvorschnfien im  Bereich der  biotechnologischen  Entwicklungen  einer  regelmiBigen
Uberprifung. In dicsem Rahmen untersucht sic derzeit Moglichkeiten fir eine Anderung und
Vereinfachung der Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG uber die Anwendung genctisch



_15- Drucksache 253/94

veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Sysiemen bzw. uber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt.

Diese Uberpriifung befaBt sich insbesondere mit dem Arzneimittelsektor, der ein Hauptanwen-
dungsgebiet der Biotechnologie ist. Der Standort der Grundlagenforschung, der Laborerprobung und
und der Versuche bestimmt haufig den Standort der Produktion.

Bercits im Jahre 1986 hat der Rat auf Vorschlag der Kommission cine Reihe von Richthmen fur
technotogisch hochwertige Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie, verabschiedet. Seit
Juli 1987, als mit der Richtlinic 87/22/EWG das Konzertierungsverfahren eingefithrt wurde, wird
jeder Antrag auf Zulassung eines solchen Arzneimittels gemeinsam von allen Mitgliedstaaten
geprift. Der AusschuB fiir Arzneispezialititen hat etwa 50 ncue Arzneimittel, darunter Human-
Insulin, synthetisches Wachstumshormon, Erythropoetin, Koagulationsfaktor VIH, Hepatitis-B-
Impfstoff, Interferone, Praparate zur AIDS-Behandlung usw. beurteilt und eine positive
Stellungnahme abgegeben. Der Ausschuf fur Tierarzneimittel seinerseits hat etwa ein Dutzend neuer
biotechnologisch hergesteliter Tienmpfstoffe geprifi.

Um die Unternchmen bei der Festlegung des Profils ihrer Priiffungen zu unterstiitzen, hat die
Kommission nach Konsultation der beiden Ausschiisse wund deren  Arbeitsgruppen
Biotechnologie/Pharmazie bzw. Immunologische Tierarzneimitiel cine Anzahl von Hinweisen zur
Herstellung und Qualititskontrolle dieser neuen Arzneimittel veréffentlicht. Unter dem kiinfligen
Zulassungssystem werden diese Arzneimitte] gencrell im zentralisicrien Verfahren behandelt, das zu
einer fur die gesamte Gemeinschaft geltenden Zulassung fuhrt. Fur die seltcnen Arzneimuttel, die
genetisch veranderte Organismen enthalten, hat der Rat gemdB dem Wunsch der Kommission dic
Einfiihrung eines einheitlichen Bewertungsverfahrens beschlossen, fur das die Europaische Agentur
fiir die Beurteilung von Arzneimitteln in Zusammenarbeit mit Sachverstandigen und Gremien der
Gemeinschaft oder der Mitglicdstaaten zustindig sein wird.

Die pharmazeutische Industric verfugt iiber langjihnge Erfahrungen bei der Gewahrleistung sicherer
Bedingungen fiir die Arbeit mit Mikroorganismen, die zur Herstellung von Impfstoffen gegen die von
ihnen verursachten Krankheiten verwendet werden.  Die neuen biotechnologischen Verfahren kénnen
cine noch héhere Sicherheit bicten, und der Wunsch nach moglichst schneller Entwickiung eines
wirksamen AlDS-Impfstoffes ist weit verbreitet. Ein weitcres groBeres Forschungsgebiet fur dic
néchsten Jahre ist dic Gentherapic zur Behandlung zahircicher schwerer Erbkrankheiten wic z.B. der
Mukoviszidose. .

D) Programme mit besserer Ausrichtung auf die pharmazeutische Forschung und Entwicklung

Eines der Haupthindermisse fir eme effcktivere pharmazeutische Forschung ist die Fragmenticrung
des wissenschaftlichen Forschungspotentials innerhalb der Universititen und Institute. Dic Industric,
dic sich in der Regel an ciner nationalen Perspektive orientiert, hat hiufig Probleme, dic
einschiagigen Forschungsergebnisse zu nutzen. Diec Gemeinschaft muB hier durch Forderung der
multi- und interdisziplinaren Forschungstitigkeit sowic des Zusammenwirkens von Industric und
Universitaten Abhilfe schaffen; dies kénnte vor aliem durch cinen Austausch von Forschern als ciner
Moghchkeit zur Verbreitung des wissenschaftlichen Erkenntiusstandes geschehen.

In der Pharmazie ist cine Unterscheidung zwischen prinormativer Forschung einerscits und For-
schung und Entwicklung andererscits hiufig schwierig. Das Vierte Rahmenprogramm der Gemein-
schaft fur Forschung, technologischc Entwicklung und Demonstration (1994-1998) will diescs
spezielle Problem dadurch angehen, dab es dic Integration und die Kooperation bei F&E-Vorhaben
fordert.
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Dariiber hinaus wurden in den Jahren 1992-93 - zur besseren Strukturierung der pharmazeutischen
Forschung innerhalb des Vierten Rahmenprogramms (1994-1998) - eine Reihe von Pilotprojekten
(Life science specific programme - Spezifisches Programm Biowissenschaften) gestartet, deren Ziel
es war, Forschungsschwerpunkte auf Gebieten wie der Entwicklung von [n-vitro-Bewertungs-
modeilen, der Untersuchung der methodischen Grundlagen fir die Uberwachung der Arzneimittel
auf Nebenwirkungen (Arzneimitteliberwachung), der Erforschung neuer Therapieansatze sowie der
Errichtung EG-weiter Netze fur klinische Priifungen festzulegen.

Angesichts des Erfolgs dieser Pilotprojekte und nach Beispiel der USA steht inzwischen ein
umfassenderes Projekt zur Weiterentwicklung der .wissenschaftiichen und technischen Grundlagen
fur die Bewertung neuer Arzneimittel im Blickfeld.

Auch das spezielle Forschungsprogramm "Biomedizin und Gesundheit” legt besonderes Gewicht auf
die Forderung der Praventivmedizin {z.B. Impfstoffe) sowie auf Arzneimittel fir seltene Erkrankun-
gen ("orphan drugs"), bei denen die Forschung - kommerziel] betrachtet - alles andere als rentabel
ist. Dieses Programm beriicksichtigt auch dic Erfordemisse fir dic Vollendung des Binnenmarkts
sowie fur die Europiische Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln. Dabei konnen neben der
direkten wissenschaftlichen Unterstitzung Ausbildungsprogramme dazu dienen, die allgemeine
technische und wissenschafiliche Qualifikation der Mitarbeiter der Agentur sowie der nationalen
Sachverstindigen, die im Auftrag der Agentur mit der Arzneimittelpriifung befaBt werden, zu
verbessern.

E) Mehr Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt

Der Arzneimittelmarkt unterscheidet sich von anderen Mirkten. Der Wettbewerb zwischen den
Unternchmen konzentriert sich auf die therapeutische Innovation und die stindige Verbesserung
vorhandener Produkte. Auch die Werbung bei den im Gesundheitswesen titigen Personen spielt eine
wichtige Rolle. Dagegen kimmern sich dic Hersteller weniger um die preisliche Stellung ihrer
Erzeugnisse im Wettbewerb und beschiiftigen sich mehr mit den Kosten, der Finanzierung und den
Absatzzahlen.

Dazu kommt, daB einige Mitgliedstaaten ein System der Preiskontrolle fir erstattungsfihige und
sogar fir nichterstattungsfihige Arzncimitte! praktizieren. Dic Kommission ist bereit, zusammen mit
den Mitgliedstaaten dic Auswirkungen dirckter Preiskontrollen auf dic Wettbewerbsfihigkeit und dic
Kostendimpfung in Gesundheitswesen zu prifen. Bei den nicht-rezeptpflichtigen und nicht-
crstattungsfihigen Arzncimitte! garantiert in cinigen Mitglicdstaaten der Wettbewerb cin akzeptables
Preismiveau. Was dic von der Sozialversicherung erstaticten Arzncimittel anbelangt, wire es
intercssant, anderc Methoden zur Dampfung der Gesundheitskosten als die direkte Preiskontrolle zu
prifen. Diese Methoden sollten sich auf emen verstirkten Wettbewerb zwischen den Pharma-
untemehmen fur solche Arzneimittel griinden, fiir die es Altenativtherapien gibt.

Unter diesem Aspekt stellt dic Markteinfiibrung wirklich innovativer Arzneimittel, die einen bedeu-
tenden therapeutischen Fortschritt erméglichen und mitunter sogar eine vollkommen neue Arzneimit-
telklasse begrinden, cin wirkliches Problem dar, auf das die dinischen Behérden den Rat und dic
Kommission kiirzlich hingewicsen haben und das von mehreren Mitgliedstaaten ebenfalls mit Sorge
gesehen wird. Dabei geht es darum zu verhindem, dab die Mutgliedstaaten fir konkurrenziose
Arzncimittel iiberhohte Preise  akzeptieren missen, ohne dadurch der Pharmaindustrie dic
finanziellen Mittel zu nchmen, die sic zum Erhalt ihrer Forschungs- und Entwicklungstitigkeit
braucht Dic Kommission priifi dicses Problem in enger Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behorden der Mitglicdstanten, vor allem innerhalb des durch dic oben genannte Richtlinie
RO/T0S/EWG geschaffenen Ausschusses.
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Die Entscheidung dariber, welche MaBnahmen am besten zur Belebung des Wettbewerbs geeignet
sind. ohne das Gleichgewicht des Sozialhaushalies zu gefahrden, liegt eindeutig bei den einzelnen
Mitgliedstaaten, die dabei die Besonderheiten ihres jeweiligen Systems beriicksichtigen werden. Be
diesem schwiernigen Problem wiren eine Zusammenarbeit zwischen einzelnen Mitgliedstaaten und ein
Gedankenaustausch auf Gemeinschafisebene denkbar.

F) Mehr Transparenz auf dem Arzneimittelmarkt

Der Mangel an Wettbewerb auf dem Arzneimittelmarkt hangt mit dem Mangel an Transparenz
zusammen. Die Trager der Sozialversicherung, die im Gesundheitswesen titigen Personen und die
Verbraucher verfidygen nicht immer Uber ausreichende Informationen iiber die Arznetmittel, die thnen
angeboten werden, was sowohl filr therapeutisch als auch fur volkswirtschaftlich relevante
Informationen gilt.

Die Gemeinschaft hat ihrerseits bereits verschiedene Imtiativen zur Verbesserung der Transparenz
auf dem Arzneimittelmarkt ergriffen.

Erstens wurden neue gemeinschaftliche Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel verabschiedet, die von
der Europiischen Agentur fiir die Beurteillung von Arzneimitteln koordiniert werden. Dadurch
werden in absehbarer Zeit die groen Unterschiede beseitigt, die zwischen den nationalen Mirkten
noch immer bestehen und eine Rethe von Faktoren betreffen: unterschiedliche Angaben zu den
Indikationen, zur Dosierung, zu den Nebenwirkungen, spezielle Darreichungsformen und
Verpackungen je nach Markt, unterschiedliche Anforderungen hinsichtlich der Rezepipflicht usw.

Zweitens haben die Mitgliedstaaten in letzter Zeit mehrere Richtlinien des Rates tber den
vemunftigen Gebrauch von Arzneimitteln in nationales Recht umgesetzt. Die Richtlinie 92/27/EWG
iber die Etikettierung und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln bedeutet eine betrichtliche
Verscharfung der gesetzlichen Anforderungen an die Fach- wie die Patienteninformationen. Die
Richtlinie 92/28/EWG steckt die Grenzen fur die Arzneimittelwerbung in der Offentlichkeit und fir
die Einfihrung von Arzneimitteln bei den im Gesundheitswesen titigen Personen (Tatigkeit der
Pharma-Referenten, Teilnahme von Arzten an von der Pharmaindustric zur Vorsteliung ihrer
Erzeupnisse veranstalteten Konferenzen und Tagungen, Abgabe von Gratismustern). Sie enthalt
fermer ein striktes Verbot jeder Art von EinfluBnahme auf die Verschreibung bzw. Abgabe von
Arzneimitteln.  Beide Richthinien  fithren die Pflicht zur  Angabe der genenischen  oder
Tnvialbezeichnung des Arzneimittels 1 jeder  Arzneimittelinformation em. Dic Richthinic
92/26/EWG legt gemeinsame Kritenien fiir die Einstufung der Arzneinuttel (rezeptpflichtig, nicht
rezeptpflichtig) fest.

Hinsichtlich der Information der Behérden. der im Gesundhertswesen tatigen Personen wie der
Verbraucher iber die Kosten der vorhandenen Behandlungsalternativen bleibt noch eine Menge zu
tun, vor allem auf der Ebene der Mitgliedstaaten. Die Kommission ist in enger Zusammenarbeit mit
den Mitgliedstaaten dabei, cine Europiische Datenbank fir Arzneimittel (ECPHIN - European
Community Pharmaceutical Products Information Network) aufzubauen, die ncben zahlreichen
Angaben therapeutischer Art auch Informationen enthalten soll, die aus volkswirtschaftlicher Sicht
von Interesse sind. Preis des Arzneimittels, Kosten der Behandlung, Bedingungen fur dic
Erstattungsfiihigkeit, Abgabebedingungen (rezeptpflichtig oder nicht). Die Verbreitung diescr
Informationen, die in absehbarer Zeit allen im Gesundheitswesen titigen Personen und allen Bargem
zur Verfigung stechen sollten, wird durch dic Einrichtung der Telematiknetze, mit denen vor allem
der interaktive Zugriff auf ECPHIN moglich wird, wesentlich crleichtert.
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In dicscm Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dab die Kommission derzeit die Modalititen der
Nutzung der Telematiknetze fiur den Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten, der
Kommission und der kinfligen curopiischen Arzneimiticlagentur in den Bercichen der Ubcrwachung
der Arzncimittel auf Nebenwirkungen (Arzneimitteliiberwachung), der Zusammenarbeit und der
wissenschaftlichen Beurteilung von Araneimitteln prifi.

SchlieBlich wird das gleiche Arzneimittel innerhalb der Gemeinschaft haufig in unterschiedlichen
Packungsgroben verkauft, wodurch der GroBhandelsvertrieb sowie Preisvergleiche erschwert und
der freie Verkehr von Waren behindert werden konnten. Eine Losung dieses Problems ist zweifellos
auf dem Weg der Normung zu suchen,

G) Bewuliterer Gebrauch von Arzneimitteln

Eine stirkere Markttransparenz kommt den Sozialversicherungstrigemn, den Krankenkassen, den
Arzten und Apothekem sowie den Verbrauchem zugute, fiihrt zu einem rationelleren Gebrauch von
Arzneimitteln und trigt so zur Kostendimpfung im Gesundheitswesen bei. Das BewuBtsein fiir den
Preis eines Arzneimittels ist sowohl bei den im Gesundheitswesen titigen Personen als auch bei den
Patienten in der Regel ungeniigend ausgebildet. Bei der Entscheidung fiir die Verordnung des einen
oder des anderen Arzneimittels werden volkswirtschaftliche Aspekte haufig auBer acht gelassen.

Die Anstrengungen fur einc stirkere Transparenz fordern den Wettbewerb zwischen Anbietern
wirkstoffidentischer Arzneimittel. Einc Reihe von Mitgliedstaaten haben bereits Anstrengungen in
diese Richtung unternommen: zum einen durch Férderung von Parallelimporten, zum anderen durch
Verwendung von Generika-Erzeugnissen.

Zu Parallel-Importen kommt es, sobald zwischen nationalen Mirkten groBere Preisunterschiede
bestehen. Der Europaische Gerichtshof hat wiederholt die RechtmiBigkeit von Parallelimporten
bestitigt, und zwar unabhingig davon, welche Faktoren fiir diese Preisunterschiede verantwortlich
sind. Verschiedene Praktiken der Pharmahersteller, wie die Verwendung linderabhingiger
Markennamen oder Verpackungen, sowie bestimmite staatliche MaBnahmen wirken sich
auflerordentlich hemmend auf den Handel mit Parallelimporien aus. Diese Probleme sind haufig aber
die Wettbewerbsregeln (Artikel 85 und 86 EG-Vertrag) und iiber die Regeln zum freien
Warcenverkehr (Artikel 30 und 36) in den GrifT zu bekommen.

Genenka kommen natirlich erst dann auf den Markt, wenn der Patentschutz sowie ggf. der durch
das erginzende Schutzzertifikat verlichene Schutz abgelaufen sind Wenn Arzte und Apotheker iiber
bessere Informationen Gber die Kosten der verschicdenen Behandlungsalternativen verfugen, werden
diese ber gleichem therapeutischen Nutzen zu der fir dic Gesellschaft kostengiinstipsten Form
greifen. Der verordnende Arzt wird, wenn ihm das Kosten-Leistungs-Verhilinis der Arzneimittc)
besser bekannt ist, auf dem Rezept cher die generische Bezeichnung vermerken. Der Apotheker gibt
dann - wenn das Rezept dics zuliBt - das ginstigste Arzneimittel aus.

Derartige MaBnahmen kénnen nur vor dem Hintergrund einer intensiven Gesundheitserzichung decr
Bevolkerung getroffen werden. Die Mitgliedstaaten haben Kampagnen genercller und punktueller
Arnt entwickelt, die auf der Ebenc der Gemcinschafi intensiviert und koordiniert werden kénnten.

H) Leichterer Zugang zum Markt von Drittlindern

Der Aszneimittelscktor zihlt zweifellos in allen Industriestaaten zu den am stiarksten reguberten und
kontrollierten Bereichen. Dies erklirt zugleich dic Schwierigkeiten beim Zugang zu den Mirkten von
Drittlandern. Die Gememschaft, die ber der Herstellung und dem Export von Arzneimutteln den
ersten Platz cinnimmit, hat daher mehrere Initintiven auf internationaler Ebene ergriffen.
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Im Rahmen des GATT hat dic Gemeinschaft die sogenannie Null-Null-Option, d.h. die Abschaffung
simtlicher Zolle 1im Handel mit Arzneimitteln, gefordert. Als Netto-Exporteur von Arzneimitteln
profitiert dic Gemcinschaft vom Abschlufl der Uruguay-Runde, die diese Option bestiitigt hat. Der
Teil des Abkommens, der die TRIPS (Trade Related Intellectual Property Rights -
Handelsbezogene Aspekie der Rechte am Geistigen Eigentum) betriffi, ist von der Gemeinschaft
ebenfalls angenommen worden, die regelmiBig bilaterale Mainahmen zur Bekdmpfung von Arznei-
mittelfilschungen tn einigen Dnttlandern durchfiihrt.

Der Erfolg der gemeinschafthichen Harmonsierungsbemithungen auf dem Arzneimittelsektor hat es
der Gemeinschaft zudem erlaubt, eine schrittweise Harmonisierung der eigencn Rechtsvorschriften
mit denen der USA und Japans einzuleiten. Auf der ersten Internationalen
Harmonisierungskonferenz (1ICH) im November 1991 in Brussel wurde ein auf funf Jahre angelegtes
dreiseitiges Harmonisierungsprogramm verecinbart. Diese Arbeiten, die bei der zweiten Konferenz in
Orlando im November 1993 fortgesetzt wurden, diirfiten in absehbarer Zeit dazu fithren, jegliche
unndtige Wiederholung von Versuchen am Menschen wie am Tier zu vermeiden, und zu einer
betrichtlichen Verminderung der weltweiten Forschungskosten beitragen. Eine dntte groBe
Konferenz (ICH3}, die fiir November 1995 in Yokohama vorgesehen ist, wird schon jetzt durch
intensive wissenschaftliche Konsultationen zwischen der EG-Kommission {(unterstiitzt von den
Sachverstindigen der Mitgliedstaaten und der europiischen Industrie), der US Food and Drug
Administration und dem japanischen Gesundheitsministerium vorbereitet.

Die Gemeinschaftszulassung, die ab 1995 nach Beunteilung des Arzneimittels durch die Europiaische
Agentur erhiltlich sein wird, gibt den curopiischen Herstellem ein wertvolles Giitezeichen in dic
Hand, das ihnen den erfolgreichen Zugang zu den anderen groBen AuBenmirkte, insbesondere in den
USA und in Japan, erlcichtern wird.

Die Harmonisierung in der Gemeinschafl hatte groBe Auswirkungen auf die EFTA-Linder: dank
regelmabiger wissenschaftlicher Konsultationen konnte der bisher in der Gemeinschaft erreichic
Stand der Harmonisierung der Arzneimittelvorschriften ohne Schwierigkeiten in das Abkommen
iiber den Europiischen Wirtschaftsraum iibemnommen werden. Was die mittel- und osteuropiischen
Linder anbelangt, so zeigt sich - wenn auch mit langerfristiger Ziclsetzung - dic gleiche Tendenz, so
daB in einer ersten Phase dic von der Gemeinschaft  angenommencn Regeln der Guten
Herstellungspraxis Gbernommen werden konnten. Die Gemeinschaft wird in Korze dem Abkommen
uber das Europdischc Arzncibuch beitreten; diescs wird cinen  idealen Rahmen fur dic
Zusammenarbeit mit allen diesen Lindern schaffen.

Dariiber hinaus entwickelt dic Gemeinschaft verstarkt bilaterale Kontakte mit ihren wichtigsten
Handelsparinern, um ungerechtfertigte Hemmnisse im Handel mit Arzneimittein abzubauen.
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Schlussfolgerungen -

Die europaische Pharmaindustrie braucht einen besser integrierten EG-Markt mit freierem Wettbewerb,
damit sie ihre Wettbewerbsfihigkeit erhalten und auf dcm Wcltmarkt weiterhin eine bedeutende Rolle
spiclen kann.

Das legitime Anliegen ciner Begrenzung der Gesundheitsausgaben darf die Zukunfi der pharmazeo-
tischen Forschung in Europa nicht gefihrden. Die 6ffentliche Gesundheit und die Sozmalversicherung
hitten keinerlei Nutzen von einer Schwichung der europiischen Pharmaindustrie, da ein betrichthcher
Teil der Armmeimittelkosten auch dann erstattet werden mul, wenn sich die Innovation kinfug auf die
Vereinigten Staaten und Japan konzentrieren sollte.

Die Kommission hat die Absicht, den bereits begonnenen Dialog auf dem Pharmasektor mit den
Mitgliedstaaten zu intensivieren, und wird sich dabei an folgenden Zielen orientieren:

o Konsolidierung und schrittweise Aktualisierung der EG-Rechtsvorschnften fur den Pharmasektor in
einer transparenten, kodifizierten Form, die fur die Unternehmen und die im Gesundheitswesen tatigen
Personen leicht zuginglich ist; ferner Kontrolle der vollstandigen und ordnungsgemaBen Umsetzung
der gemeinschaftlichen Rechtsvorschrifien durch dic Mitghedstaaten;

o schnelle Einfithrung des kiinftigen Zulassungssystems fiir Human- und Tierarzneimittel, insbesondere
durch Unterstiitzung der Einrichtung der Europdischen Agentur fur diec Beurteilung von Arzneimitteln
in enger Zusammenarbeit mit den zustindigen Behorden in den Mitgliedstaaten und den interessierten
Firmen;

oSicherung und Verbesserung des Schutzes des geistigen Eigentums fir wirklich innovative
therapeutische Erfindungen, um ¢inen dhnlichen Schutz zu gcwa.hrlcnsten wie er auf den Markten der
Hauptwettbewerber besteht;

o Schaffung eines ginstigeren Umfelds fir die Biotechnologie durch Anpassung der rechilichen
Rahmenbedingungen an dic Erfordernisse der Forschung und die internationalen Entwicklungen,

oFoérderung der Integration und Koordinierung der Forschungs- und Entwicklungsanstrengungen auf
dem Arzmeimittelsektor innerhalb des Vierten Rahmenprogramms fir Forschung und Entwicklung in
der Gemeinschaft (1994-1998).

oUberprifung der Auswirkungen nationaler MaBnahmen der  Arzneimittelpreiskontrolle und -
kostencrstattung  auf das  Funktionieren des Binnenmarktes -  soweit diese  MaBnahmen
disknminierenden Charakter haben. Zicl ist die Gewihrleistung von Transparenz; fermer wird
iiberpriift, ob dic Richthinie 89/105/EWG wn,ntuell an den neuen Erkenntmisstand angepaBt werden
mul;

o Verstirkung des Wettbewerbs auf dem Arznesmittelmarkt durch mehr Transparenz und durch
Belebung des Preiswettbewerbs:

o Bereitstellung ausreichender Infonmationen fur die im Gesundheitswesen titigen Personen und dic
Verbraucher, um den rationellen Gebrauch von Arzneimitteln zu fordem. Dies geschieht in erster
Linie durch die Harmomsierung der Etiketticrung und der Packungsbeilagen sowie durch dic
Schaffung einer Arzneimittel-Datenbank, die spiter auch der Offentlichkeit zuganglich scin wird
(ECPHIN);

o Weiterfithrung und Intensivierung der weltweiten Harmonisierungsbemithungen (ICH) mit dem Zicl
der Reduzierung der Forschungs- und Entwicklungskosten im Arzneimittelscktor und Erleichterung
des Zugangs zu den AuBenmirkten fiir Arzneimittel aus der Gemeinschaft,
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Anhang 1
Die Regelung der Arzneimittel
in der europiischen Gemeinschaft

Band I: Die Regelung der fiir den Menschen bestimmten Arzneimittel in der Europaischen
Gemeinschaft (Bestellnr.: CO-71-91-631-DE-C)

Band II; Mitteilung an die Antragstelier betreffend die Genehmigung fir das Inverkehrbringen der
fiir den Menschen bestimmien Arzneimittel in der Européischen Gemeinschaft
(Bestellnr.: CB-55-89-293-DE-C)

Band III: Leitlinien fiir die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der fiir den Menschen
bestimmten Arzneimittel {Bestellnr . CB-55-89-843-DE-C)
Erginzung Nr. 1 zu Band III: Juli 1990 (Bestellnr.: CB-59-90-936-DE-C)
Erginzung Nr. 2 zu Band III: Mai 1992 (Bestellnr - C0-75-92-558-DE-C)

Band IV: Leitfaden zur Guten Herstellungspraxis von Arzneimitteln
{Bestellnr.: CO-71-91-760-DE-C)

Band V: Tierarmeimittel (Bestellnr.: CB-55-89-972-DE-C)
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2 rue Mercier

L-2985 LUXEMBURG

Tel.: + 352 49.92.81

Fax: + 352 49.00.03
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Anhang 11

n

Wichtigste wirtschafliche Indikatoren
(Marktpreisen)

MILLIONEN ECU 1982 | 1983 1984 1985 1986 | 1987 {1988 | 1989 | 1900 | 1em1 1992
SICHTRARER 27311 | 30018 | 33250 | 34922 | 36572 [ 30496 | 45492 | 50747 | 55065 | 60943 | 63 71}
PRODUKTION 30122 [ 32997 | 36679 | 38766 | 40357 | 43280 | 49460 | 5889 | 50103 | 65324 | 68601

Egm&l“ 4334 4 79% 5508 6 93 6 246 | 6302 6 817 7 621 T974 9124 10 559

HANDELSBILANZ 2811 ] 2979} 3428| 3843 ] 378503793 [3968 | 4143 laons | 4381 | asse

'QUELLE : EUROSTAT .
Ausgaben fiir Arzneimintel Arzeimitiel Riickerstattete
Gesundheit {% Ausgaben fir (% BSP) Arzncimitte!
(% BSP) Gesundheit} (% Towd)
Belgien 6.3 16.8 1.12 66
Dinemark 6.1 11.1 0.66 6l
Deutschland 13.] 15.9 1.40 63
Griechenland 6.6 31.0 1.90 70
Spanien 53 14.3 0.76 6l
Frankreich 8.2 17.1 1.40 64
Irland 6.6 07.7 0.50 75
Italien 5.2 17.9 0.93 69
Luxemburg '
Niederlande 9.9 07.7 0.76 68
Portugal 3.7 30.7 0.67 62
Grofibritannien 6.7 11.6 0.80 78




Anhang IT1
Investitionen in Forschung und Entwicklung
bezogen auf die Produktion in den Mitgliedstaaten

Drucksache 253/94

PRODUKTION | F&E AUSGABEN | F&E AUSGABEN
MILLIONEN MILLIONEN o,
ECU ECU PRODUKTION
EG 62185 6584 10.6
Belgien 1718 206 11.2
Danemark 1086 173 15.9
Spanien 5560 191 3.4
Frankreich 13343 1578 11.8
Griechenland 456 - -
Irland 792 - -
Italien 11111 1008 9.1
Niederlande 1568 221 14.1
Portugal. 686 - -
Deutschland 15085 1471 9.8
GroBbritannien 10780 1786 16.6

Quelle : EFPIA (1991)
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Anhang IV
Handelsbilanz der Gemeinschaft
im Arzneimittelsektor
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Quelle;: EUROSTAT
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Anhang V
Geographische Herkunft neuer
pharmazeutischer Wirkstoffe
(1961-1990)

—&®—EG
+ USA
~——Japan
—— Schweiz
—NE— Sonat.

L '] l ]
L L] L] L) ¥

i
-
1961-65 1966-70 1971-76 1976-80 1981-85 1986-90

Quelle : Reis Arndt, Neue pharmazeutische Wirkstoffe 1961-1990, Pharm. Ind. N 56, Nr | 1993
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Anhang VI
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Anhang VII

Preiskontrolle, Ersttatungen und Eigenbeteiligung

Drucksache 253/94

in den Mitgliedstaaten

Mitgliedstaat Preis Erstattung E:gcnb?:t;xhgung
Belgien Kontrollierte Preise Positivliste 25, 50, 60,80 %
Diénemark Freie Preise Referenzpreise (2)
Deutschland Freie Preise Referenzpreise 2)
Griechenland Kontrollierte Preise Positivlistes 10 bzw. 40 %
Spanien Kontrollierte Preise Posntiv!ml_e 10 bzw. 40 %
+ Negativliste
Frankreich Kontrollierte Preise Positivliste 35bzw. 65 %
Freie Preise T
Irland h . Positivlist 3
+ Absprachen mit der Industrie osthvliste ©)
ltalien | Preistiberwachung + Anpassung Positivliste 50.% bzw. Lit
an das europdische Preisniveau 5000
Luxemburg Refrenz zum Herkunfstmarkt Negativliste 20 %
Niederiande Freie Preise Referenzpreise (2)
Portugal Kontrollierte Preise Positivliste 30-60 %
Vereinigtes Freie Preise Selekiive Liste | £ 3.75 je Posten
Konigreich + contrdle des profits

Eigenbetciligung : (1) In allen Landern gibt ex Belreiungen von der Eigen buteiligung aufgrund sozialer oder

therapeuticher Griinde.

der iber dem Referenzpreis licgt (fester Betrag).

(2) Im System der Referenzpreise leistet der Patient cine Eigenbuaciligung zu dem Anteil des Preises,

(3) Die Eigenbeteiligung entfilh fur die am stirkslen Benachteiligten (37% der Bevblkerung); fiic den

Rest der Bevblkerung licgt die Obengrenze bei insgesamt 97 Pfund pro Quantal.

Quelle: Bericht iber Mafnahmen der Mitgliedstasten zur Umselzung der Richtlinic 89/105/EWG (111/3585/92)
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Anhang VIII
Mittleres Preisniveau
in den Mitgliedstaaten

(EG = 100)

Grolbritannien
Belgien
Deutschland
Luxemburg
Ralien

Spanien
Griechenland
Portugal
Frankreich

o 50 100 150

Quelle : ABDA (Stand am 1.1.93)
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Anhang IX
Anteil der Selbstmedikation
auf dem Arzneimittelmarkt

Marktanteil in %
(gemessen an den Verkaufspreisen)

1988 1989 1990 1991 1992

Belgien | 18 18 19 18 17
Deutschland | 16 16 17 1 16 15
Spanien | 11 no| o1z 4 mn 11
Frankreich | 19 20 20 18 17
Italien 9 9 9 g 8
Niedeslande 9 10 - 10 11 10
o 13 14 3 | 13 12

Quelle : AESGP/IMS (1993)

Anhang X

Preisstruktur der Arzneimittel
(aus der sicht des Herstellers)

A - Herstellung 40 %
B - FuE und Lizenzen 15%
C - Medizinische Information und Werbung 15 %
D - Vetrich 9%
E - Verwaltung 11 %
F - Gewinn und Risikokalkulation 10 %

Quelle : Pharmlaformation
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