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Vorwort

Vor dem Hintergrund sich standig ver-
schlechternder Rahmenbedingungen im
deutschen Arzneimittelmarkt, z. B. durch
Ausweitung der Festbetragsregelung oder
verpflichtende Herstellerrabatte, aber
auch veranlasst durch den sich erweitern-
den européischen Binnenmarkt, wollen
immer mehr mittelstdndische pharmazeu-
tische Unternehmen ihre Produkte im
europaischen Ausland vermarkten. Eine
wesentliche Basisinformation zur Vorbe-
reitung von Vermarktungsaktivitaten auBerhalb Deutschlands ist die Kenntnis der
Erstattungsprozeduren innerhalb der EU. Denn trotz der Bestrebungen zur Harmoni-
sierung der Regelung des européischen Binnenmarktes sind diese von Land zu Land
immer noch verschieden. Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie hat
daher Herrn Prof. Dr. Dr. Reinhard Rychlik, Leiter des Instituts fir Empirische Ge-
sundheitsbkonomie in Burscheid, gebeten, die Erstattungsprozeduren in der Euro-
paischen Union fur die BPI-Mitgliedsunternehmen zusammenzustellen. Ich freue
mich, Ihnen heute die aktualisierte und um die neuen EU-Mitgliedstaaten sowie die

USA erweiterte Ausgabe unserer Informationsschrift vorlegen zu kénnen.

Henning Fahrenkamp
Hauptgeschéaftsflhrer

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
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Belgien

- Die Arzneimittelzulassung wird von der
Direction générale Médicaments (Gene-

raldirektion Arzneimittel) durchgefuhrt:

AMAZONE

Boulevard Bischoffsheim 33
B-1000 Brussel

Tel.: +32 2 227 55 00

Fax: +322 227 55 55

www.afigp.fgov.be

C.A.E Vésale - 3e étage

Rue Montagne de I'Oratoire 20/3
B-1010 Brussel

Tel.: +32 2210 45 11

Fax: +32 221049 35

www.afigp.fgov.be

- Seit 2002 wird der beantragte Preis
des Herstellers von der Commission des
Prix des Spécialités Pharmaceutiques
(CPSP) beurteilt, wahrend externe Ex-
perten den klinischen Stellenwert des

Produktes einschatzen.

Belgien

Informationen
zur Preisfindung

- Bis jetzt war es Praxis, dass der Her-
steller einen Preis fur sein Produkt vor-
schlagt. Die Preiskommission bendtigt
zur Bewertung des Preisvorschlages An-
gaben zu folgenden Punkten:

- Geschéftsberichte der Firma fur die
letzten drei Jahre

- geschatzter Profit bzw. Gewinnspanne
- vergleichbare Preise des Produktes
in anderen EU-Landern

- Einzelheiten zur therapeutischen Wer-
tigkeit des Produktes, auch im Vergleich
zu anderen Alternativen

- Die Entscheidung Uber einen Preis
sollte bislang innerhalb von 90 Tagen er-
reicht werden, wéhrend diese bei OTC-
Produkten innerhalb von 60 Tagen ge-

troffen werden sollte.



Belgien

Informationen
zur Erstattung

- Parallel fihrt die Commission de Rem-
boursement des Médicaments (CRM) die
Beurteilung Uber die Erstattungsfahigkeit
des Produktes durch.

- Das Gesundheitsministerium trifft die
endgultige Entscheidung.

- Falls diese Entscheidung nicht inner-
halb von 180 Tagen getroffen wird, ist der
vom Hersteller beantragte Preis gliltig.

- Bei der Entscheidung Uber die Erstat-
tungsféahigkeit eines Produktes werden
seine nachgewiesene Wirksamkeit, 6ko-
nomische Auswirkungen und die soziale

Bedeutung in Betracht gezogen.

> Seit Juni 2001 gilt das Referenzpreis-
system flr Generika, um deren Verord-
nung zu steigern. Der Referenzpreis wird
16 Prozent niedriger gesetzt als der des
Originalproduktes (bei der Referenzpreis-
setzung werden feste Erstattungslimits
far Produkte festgelegt, die derselben
therapeutischen Gruppe zugeordnet wer-
den koénnen).

> Folgende Kriterien waren bis jetzt fur
die Festlegung von Erstattungsgruppen
fUr eine therapeutische Klasse gultig:

- die therapeutische Bedeutung des
Produktes und seine mdglichen exklusi-
ven Indikationen

- der soziale Wert oder die Indikatio-
nen der Gruppe von Arzneimitteln, zu
denen das Produkt gehort (gemessen
an dem Bedarf oder der Auswirkung auf
die Lebensqualitat)

- die zu erwartende Behandlungsdauer
und die Haufigkeit der Verabreichung

- der Produktpreis und die Behandlungs-
kosten, die auf diesem Preis basieren
- die Eigenschaften anderer Arzneimit-
tel, die flur dieses Produkt in &hnlichen

Indikationen ersetzt werden kénnen



- Ein Referenzpreis fur den Preis aller
Produkte einer Klasse bildet sich aus
dem Erstattungspreis des ersten Arznei-
mittels in dieser therapeutischen Klasse.
- Einem Produkt wird der gleiche Preis
bewilligt wie der eines schon erstattungs-
fahigen Produktes mit gleichem Wirkstoff
und gleicher Darreichungsform.

- Einem Produkt wird ein ahnlicher Re-
ferenzpreis bewilligt, falls das Produkt
nicht identisch mit schon existierenden
erstattungsfahigen Produkten ist, aber
mit ahnlichem therapeutischem Mecha-
nismus wirkt.

- Um sich fur die Erstattungsfahigkeit
zu qualifizieren, missen Generika min-
destens 26 Prozent billiger sein als das
Patentprodukt.

- Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel unterliegen auch der staatli-
chen Preiskontrolle und kdnnen nur er-
stattet werden, wenn sie von einem Arzt
verschrieben werden.

> Gesundheitsbkonomische Daten sind
flr den Entscheidungsprozess Uber die Er-
stattungsfahigkeit eines Arzneimittels er-
forderlich (pharmakodkonomische Richt-

linien existieren seit 2001).

Belgien

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- Gruppe A: 100 Prozent
(lebensrettende Arzneimittel, z. B. Insulin)
- Gruppe B: 75 Prozent

(notwendige Arzneimittel)

Maximale Zuzahlung eines Normalver-
sicherten 9,79 EUR

- Gruppe C: 50 Prozent

(weniger notwendige Arzneimittel)
Maximale Zuzahlung eines Normalver-
sicherten 16,24 EUR

- Gruppe Cs: 40 Prozent
(Bagatellarzneimittel)

- Gruppe Cx: 20 Prozent

(z. B. fur hormonale Empfangnisverhi-
tungsmittel)

- Die generische Substitution ist vom
Gesetz zwar vorgesehen, wird jedoch
nicht haufig ausgefiihrt. Viele Arzte sind

gegen eine Substitution.



Dénemark

Danemark

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Danish Medicines Agency (DMA)
durchgefihrt:

Danish Medicines Agency
Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kopenhagen
Tel.: +45 44 88 95 95
Fax: + 45 44 88 95 99
E-Mail: dkma@dkma.dk

www.dkma.dk

- Die Preissetzung fur verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel und OTC-Produk-
te unterliegt keiner staatlichen Kontrolle.
Der Hersteller muss jedoch der DMA
den Apothekeneinkaufspreis des Arznei-
mittels alle sechs Monate mitteilen.

> Weitere Anderungen meldet der Her-
steller dem Price List Department (Ab-
teilung der DMA). Die Preisliste enthalt
Informationen Uber die Konsumenten-
preise von Human- und Veterinararznei-
mitteln, die allein fur den Verkauf in Apo-
theken bestimmt sind.

- Die Preise werden nach der Zulas-

sung festgelegt.

Informationen
zur Preisfindung



Informationen
zur Erstattung

- Die DMA ist auch fur Entscheidungen
Uber die Erstattungsfahigkeit eines Pro-
duktes zustéandig.

- Der Antrag auf Erstattung eines Pro-
duktes muss vier Wochen vor der Markt-
einfihrung des Produktes bei dem Re-
imbursement Department (Abteilung der
DMA) eingehen. Ein Antrag auf Erstat-
tung wurde bis jetzt in der Regel inner-
halb von 90 Tagen bearbeitet.

- Die Findung eines Erstattungspreises
wird durch ein referentielles System ge-
steuert. Das heiBt, dass Arzneimittel mit
ahnlichen oder gleichen Wirkstoffen grup-
piert werden. FUr jede Gruppe wird ein
Preis festgelegt, zu dem das Arzneimittel
erstattet wird. Der niedrigste Preis einer
Gruppe definiert den Erstattungspreis.

-> Wenn das Produkt nur in Da&nemark
vermarktet wird, basiert der Erstattungs-
preis auf dem Preis des dort glnstigsten
aquivalenten Generikums.

-> Wenn das Produkt in anderen EU-
Landern vermarktet wird, basiert der

Erstattungspreis auf dem durchschnitt-

Déanemark

lichen Preis in elf EU-L&ndern, Norwe-
gen, Liechtenstein und Island.

- OTC-Produkte kénnen erstattet wer-
den, wenn sie von einem Arzt fir Pensio-
nére, Arbeitsunfahige, chronisch Kranke
oder Personen mit niedrigem Einkom-
men verschrieben werden.

- Die Erstattung kann mit dkonomi-
schen Evaluierungen begrindet werden
(seit 1994 gibt es pharmakodkonomi-
sche Empfehlungen).

> Uberschreiten die Ausgaben jahrlich
einen bestimmten Satz, liegt die prozen-
tuale Erstattung bei:

-> 0 Prozent bei 0-520 DKK (ca. 70
EUR) (50 Prozent fur Patienten unter 18
Jahre)

- 50 Prozent bei 520-1.260 DKK (ca.
170 EUR) (50 Prozent fur Patienten unter
18 Jahre)

- 75 Prozent bei 1.260-2.950 DKK (ca.
399 EUR) (75 Prozent fur Patienten unter
18 Jahre)

> 85 Prozent bei >2.950 DKK (ca. 399
EUR) (85 Prozent fur Patienten unter 18
Jahre)

- Generische Substitution ist in Dane-
mark erlaubt, es sei denn, der Arzt
untersagt es durch einen Vermerk auf

dem Rezept.

E



Deutschland

Deutschland

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) durchgefuhrt:

Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Tel.: +49 2 28 2 07 30

Fax: +49 2 28 2 07 52 07

www.bfarm.de

- Grundsatzlich ist in Deutschland der
Hersteller eines Arzneimittels frei in der
Festlegung des Herstellerabgabepreises.
Far alle verschreibungspflichtigen und
verordnungsfahigen Arzneimittel folgt die
endglltige Festlegung des Apothekenab-
gabepreises nach MaBgabe der Arznei-
mittelpreisverordnung. Diese legt die
Spanne fest, die der pharmazeutische
GroBhandel dem Herstellerabgabepreis
und die Apotheken dem GroBhandelspreis

fUr ihre Leistungen zuschlagen drfen.

- Die Arzneimittelpreisverordnung wurde
flr rezeptfreie Medikamente in der Selbst-
medikation aufgehoben.

- Empfehlungen und Richtlinien fur die
Erstattungsféhigkeit bestimmter Medika-
mente oder Therapieverfahren werden in
den Arzneimittelrichtlinien (AMR) festge-

halten.

Informationen
zur Erstattung

- Die grundsétzlichen Voraussetzungen
fur eine Kostenerstattung sind: Die Ver-
ordnung muss zweckmaBig, wirtschaft-
lich und notwendig sein.

- FUr die Erstattung durch die Kranken-
versicherung kénnen nach festgelegten
Kriterien Hochsterstattungsbetrage (Fest-

betréage) gebildet werden.

e



> Erst erfolgt die Festbetragsgruppen-
bildung durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss, dann werden von den
Spitzenverbanden der Krankenkassen
Festbetrédge festgesetzt. Die beschlos-
senen Festbetragsgruppen werden im
Bundesanzeiger veroffentlicht.

-> Festbetrdge fur Arzneimittel werden
auf drei verschiedenen Stufen von Arz-
neimittelgruppen gebildet:

- Stufe 1: Arzneimittel mit demselben
aktiven Wirkstoff und Bioverfugbarkeit,
wenn sie therapeutisch relevant sind

- Stufe 2: Arzneimittel mit pharmakolo-
gisch und therapeutisch vergleichbaren
aktiven Wirkstoffen — besonders che-
misch verwandte Wirkstoffe

- Stufe 3: Arzneimittel mit vergleichba-
rer therapeutischer Wirkung — insbeson-
dere Kombinationsprodukte

- Die Ho6he der Patientenzuzahlung ist
von dem Arzneimittelpreis abhangig:

- Kostet das Arzneimittel 50 EUR oder
weniger, zahlt der Patient pauschal 5 EUR
- Liegen die Kosten des Arzneimittels
zwischen 50 EUR und 100 EUR, zahlt
der Patient 10 Prozent der Kosten

- Liegen die Kosten Uber 100 EUR,
zahlt der Patient pauschal 10 EUR

Deutschland

-> Es gilt eine Belastungsgrenze von
zwei Prozent des jahrlichen Bruttoein-
kommens des Versicherten (bei chro-
nisch Kranken ein Prozent).

- Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel werden nicht mehr von den Kas-
sen erstattet. Nur in besonders schweren
Fallen sind Ausnahmen maoglich, wenn
der Arzt ein entsprechendes Medika-
ment verordnet (Ausnahmeliste).

-> Der Apotheker ist im Rahmen der
Arzneimittelabgabe verpflichtet, die Aus-
wahl eines Arzneimittels selbstandig
vorzunehmen, sofern die Verordnung die
Ersetzung des Arzneimittels durch ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel zulasst
oder die Verordnung nur unter der Wirk-
stoffbezeichnung erfolgt ist.

> Seit dem 1. Januar 20083 ist der Her-
steller zur Gewé&hrung eines Zwangsra-
battes von sechs Prozent (begrenzt auf
2004: 16 Prozent) gegenlber den ge-
setzlichen Krankenkassen verpflichtet.
> Seit 2004 existiert das ,Institut far
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen®, das — nach Auftrag
durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss oder das BMGS — u. a. die Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln durch-

fahren soll.

Il



Estland

Estland

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Ravimiameti (State Agency of Medi-

cines) durchgefthrt:

State Agency of Medicines
19 Ravila Street
EW-50411 Tartu

Tel.: + 327 37 41 40

Fax: + 32 7 37 41 42
E-Mail: sam@sam.ee

www.sam.ee

- Bei der Findung des Erstattungsprei-
ses muss der Antragssteller den vorge-
schlagenen Preis begrinden und das
geschéatzte Verkaufsvolumen der nachs-
ten drei Jahre sowie Vergleichspreise
anderer Lander nachweisen. Die letzte
Entscheidung trifft der Minister flr
soziale Angelegenheiten.

-> Seit 1. Januar 2003 gilt das Refe-
renzpreissystem. Die Preise richten sich
nach gleichen Wirkstoffen, die schon in
die Positivliste aufgenommen wurden.

- Fur die Positivliste ist das Ministerium

flr soziale Angelegenheiten verantwortlich.

Informationen
zur Preisfindung

> Innerhalb des Ministeriums trifft die
Kommission fur subventionierte Phar-
mazeutika die Entscheidung Uber die
Aufnahme eines Arzneimittels in die
Positivliste.
> GemaB dem Health Insurance Act
vom 1. Oktober 2002 sind die Hauptkri-
terien fUr die Entscheidung Uber die Ein-
beziehung eines Arzneimittels in die Posi-
tivliste u. a. folgende:

- 1. der Bedarf eines Versicherten fur
das Arzneimittel

> 2. o6konomische Grinde fur den
Gebrauch des Arzneimittels

- 3. vorhandene Alternativen



Informationen
zur Erstattung

> Seit 1. November 2002 sind dem
Antrag auf Erstattung pharmakodkono-
mische Informationen beizulegen. Die
pharmakodkonomische Analyse muss
sich nach der Baltic Guideline for Eco-
nomic Evaluation of Pharmaceuticals
richten (erhéaltlich unter: www.zca.gov.lv/
docs/new2002/doc24-1.pdf).

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- 100 Prozent, 90 Prozent, 75 Prozent,
50 Prozent

- Patienten, die im Jahr mehr als 6.000
Kroons (ca. 383 EUR) zahlen, erhalten
durch die Krankenversicherung zusatzli-

che Unterstutzung.

Estland

- Bei folgenden Patientengruppen wird
die 75-Prozent-Rate auf 90 Prozent
angehoben:

- Kinder bis 10 Jahre

- Erwerbsunféhige

- Personen tber 63 Jahre

> Seit 1. Januar 2003 missen Arzte
Rezepte mit dem Zusatz INN (Internatio-
nal non-proprietary names) verschrei-
ben. Apotheker miissen das glinstigste
vorhandene Arzneimittel anbieten. Je-
doch haben die Arzte immer noch die
Moglichkeit, nach Handelsnamen zu ver-
schreiben und eine Notiz hinzuzuftgen,
dass die Substitution nicht gestattet ist.
- Nur wenige OTC-Produkte werden

erstattet, wenn sie verschrieben wurden.



Finnland

Finnland

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Laéakelaitos (National Agency for

Medicines) durchgeflhrt:

National Agency for Medicines
Mannerheimintie 103b

PL 55

FIN-00301 Helsinki

Tel.: +35 89 47 33 41

Fax: +35 89 71 44 69

E-Mail: kirjaamo@nam.fi

www.nam.fi

- Es existieren keine Preisrestriktionen
fur Arzneimittel, die nicht von der Kran-
kenversicherung erstattet werden.

- Fur die Preissetzung erstattungsfahiger
Arzneimittel werden Verhandlungen mit
dem Laékkeiden hintalautakunta (PPB,
Pharmaceuticals Pricing Board) geflhrt,
das Teil des Ministeriums flr soziale Ange-
legenheiten und Gesundheit ist.

- Preissetzung und Erstattung sind kei-
ne separaten Prozesse. Wenn das PPB
einen begrindeten GroBhandelspreis
festgelegt hat, qualifiziert sich das Arz-
neimittel automatisch fur die Erstattung.
- FUr Generika gilt das gleiche Schema,
jedoch werden die Preisentscheidungen
in der Regel schneller getroffen (zwei bis vier

Wochen im Gegensatz zu zwolf Wochen).

Informationen
zur Preisfindung

> In einem Antrag an das PPB musste
der Hersteller bis jetzt u. a. folgende In-
formationen mitliefern:

- eine detaillierte und umfassende Be-
urteilung der Therapiekosten, die durch
das Arzneimittel entstehen

> eine Beurteilung des Nutzens, der
von dem Gebrauch dieser Medikation
erwartet wird

> Der Ausschuss bezieht weiterhin
auch die Kosten therapeutischer Alter-
nativen, die Herstellungs- und die FuE-
Kosten in seine Uberlegungen mit ein.

> Seit Mai 1999 existieren Leitlinien flr
pharmakodkonomische Evaluierungen
von Arzneimitteln, nach denen sich der
Hersteller bei dem Antrag auf Erstattung
an das PPB halten muss. Die Leitlinien
wurden von dem Ministerium flr soziale
Angelegenheiten und Gesundheit erar-
beitet (eine inoffizielle Ubersetzung ist
erhaltlich unter: www.stm.fi/Resource.phx/

orgns/neuvt/hila/legislation.htx.i197.pdf).

Iﬁ



Informationen
zur Erstattung

- OTC-Produkte sind erstattungsfahig,
wenn sie von einem Arzt verschrieben
Der

dann zwischen dem Hersteller und dem

werden. Erstattungspreis muss
PPB verhandelt werden.

- Es gibt drei Erstattungskategorien:

- Grunderstattung ,Basic Refund Cate-
gory“ (50 Prozent)

- hohe Sondererstattung ,Higher Spe-
cial Refund Category“ (100 Prozent).
Diese Kategorie schlieBt 36 chronische
Krankheiten mit ein, u. a. Diabetes
- niedrige Sondererstattung ,Lower
Special Refund Category“ (75 Prozent).
Diese Kategorie schlieBt zehn chronische
Krankheiten mit ein, u. a. Asthma und
Herzinsuffizienz

- In der Grunderstattung zahlt der Pa-
tient pro Arzneimittelerwerb eine fixe
Summe von 8,41 EUR. Von dem ver-
bleibenden Restbetrag zahlt der Patient
50 Prozent.

- In der hohen Sondererstattung zahit
der Patient pro Arzneimittelerwerb eine
fixe Summe von 4,20 EUR.

Finnland

- In der niedrigen Sondererstattung
zahlt der Patient pro Arzneimittelerwerb
eine fixe Summe von 4,20 EUR. Von
dem verbleibenden Restbetrag zahlt der
Patient 25 Prozent.

- Wenn die Arzneimittelkosten Uber eine
Summe von jahrlich 594 EUR steigen,
wird der zuséatzliche Betrag voll erstattet.
- Der GroBteil der Arzneimittel qualifi-
ziert sich nur flr die Sondererstattungs-
kategorie, nachdem sie fur mindestens
zwei Jahre in der Grunderstattungskate-
gorie waren.

- Seit 1. April 2003 ist die generische
Substitution zuldssig. Die Apotheke
muss das glnstigste Substitut abgeben,
solange der Arzt oder der Patient die
Substitution nicht untersagt. Das finni-
sche Modell respektiert mehr als einige
andere europdaische Modelle die Rechte
des Patienten. Ein Grund hierfur kénnte
sein, dass Finnland das Referenzpreis-

system nicht implementiert hat.



Frankreich

Frankreich

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Agence frangaise de sécurité sani-
taire des produits de santé (AFSSAPS)
durchgefihrt:

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

143, Boulevard Anatole France

F-93285 Saint-Denis Cedex

Tel.: +33 1 55 87 30 00

Fax: +33 1 65 87 30 12

www.agmed.sante.gouv.fr

- Zwei Institutionen sind in die Preisfin-
dung fur erstattungsféahige Arzneimittel
involviert: das Comité économique des
produits de santé (CEPS) und die Trans-
parenzkommission.

- Die Transparenzkommission ist ein
Expertenkomitee der AFSSAPS, welche
die medizinische Leistung im Vergleich
mit schon vorhandenen therapeutischen
Alternativen evaluiert.

- Die Transparenzkommission untersteht
dem Gesundheitsministerium und dem In-
dustrieministerium. Der Hersteller verhandelt
mit der Kommission tber den 6ffentlichen
Preis des Arzneimittels. Der Entschei-
dungsprozess der Transparenzkommis-

sion dauerte bislang etwa zwei Monate.

Informationen
zur Preisfindung

- Das CEPS entschied bis jetzt in ei-
nem Zeitraum von 180 Tagen Uber den
Erstattungsstatus des Arzneimittels.

- Die Transparenzkommission bewertet
dabei den Service Médical Rendu (SMR)
eines Arzneimittels nach funf Kriterien:
-> Wirksamkeit des Arzneimittels und
seine maglichen Nebenwirkungen

- sein Stellenwert im therapeutischen
Verlauf in Beziehung zu vorhandenen
alternativen Therapien

- Bedeutung des zu behandelnden
Zustands

- heilende, vorbeugende oder sympto-
matische Eigenschaften des Arzneimittels
- seine Bedeutung im Hinblick auf das

offentliche Gesundheitswesen

e



- Der letztendliche Preis hangt von fol-
genden Faktoren ab:

- SMR-Evaluation

- Bedeutung des jeweiligen Arzneimit-
tels auf dem Markt (geschatzt nach den
Verkaufszahlen des Produktes)

- FuE-Kosten

- Werbekosten des Herstellers

- Dem Antrag an das CEPS auf Erstat-
tung sind pharmakodkonomische Infor-
mationen beizufliigen (die Leitlinien sind
erhaltlich unter: www.ispor.org/PEguide
lines/source/France_Guidelines_HE_Eva
luation.pdf).

- Bislang galt: Alle zugelassenen Arz-
neimittel werden einer Evaluation Uber
den therapeutischen Nutzen des Pro-
duktes unterzogen (Amélioration du Ser-
vice Médical Rendu — ASMR). Bei der
Evaluation werden Arzneimittel von der
Transparenzkommission in eine der fol-
genden Kategorien eingeordnet:

- 1. innovative Produkte mit signifikan-
tem therapeutischem Nutzen

- 2. Produkte mit signifikanter Verbes-
serung des therapeutischen Nutzens
hinsichtlich der Wirksamkeit und/oder
der Reduzierung von Nebenwirkungen
- 8. Produkte mit nur maBiger Verbes-

serung hinsichtlich der Wirksamkeit

Frankreich

und/oder der Reduzierung von Neben-
wirkungen (Produkte, fur die in der glei-
chen pharmazeutischen Klasse Aquiva-
lenzprodukte vorhanden sind)

- 4. Produkte mit geringer Verbesse-
rung hinsichtlich der Wirksamkeit und/
oder des Nutzens. Die Bewertung der
Verbesserung erfolgt anhand etwas wei-
cherer Kriterien wie z. B. einer besseren
Akzeptanz und Compliance, der ge-
rechtfertigten Ergédnzung der Bandbreite
des Angebotes auf dem entsprechenden
Sektor oder potentieller Vorteile aufgrund
verminderter Arzneimittelinteraktionen

- 5. Produkte ohne Verbesserung, die
aber immer noch die Empfehlung erhal-
ten, in die Erstattungsliste aufgenom-
men zu werden

- 6. Produkte mit negativer Bewertung
hinsichtlich der Aufnahme in die Erstat-

tungsliste



Frankreich

> Wenn der SMR des Arzneimittels
bedeutend (service médical rendu im-
portant) oder maBig (service médical
rendu modéré) ist, wird es in die Positiv-
liste fUr erstattungsféhige Arzneimittel
aufgenommen (Erstattungsraten: 100 Pro-
zent, 65 Prozent, 35 Prozent).

> Wenn der SMR des Arzneimittels
niedrig ist (service médical rendu insuffi-
sant), wird es nicht erstattet.

- Die Preise fur OTC-Produkte und
nicht erstattungsféahige Produkte kénnen
vom Hersteller frei gesetzt werden.

- OTC-Produkte kénnen erstattet wer-
den, wenn sie von einem Arzt verschrie-
ben werden.

- Die generische Substitution ist er-
laubt, solange der Arzt sich nicht explizit

dagegen auBert.

Informationen
zur Erstattung



Griechenland

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der National Organisation for Medicines
(EOF) durchgefthrt:

Registration Division, EOF
Mesogion Avenue 284
15562 Holargos
GR-Athen

Tel.: +30 2 10 6 50 72 01
Fax: +30 2 10 6 54 70 04
E-Mail: relation@eof.gr

www.eof.gr/eof_en/enhome.html

- Die Preise von rezeptpflichtigen Arz-
neimitteln und OTC-Produkten unterlie-
gen der Kontrolle einer Kérperschaft des
Entwicklungsministeriums, die sich aus
unterschiedlichen Repréasentanten von
Industrie, Krankenkassen und anderen
Ministerien zusammensetzt.

- Bislang wurde in einem Zeitraum von
90 Tagen Uber einen Preis entschieden.
- Der zugelassene Preis flr Importpro-
dukte grindet sich auf den niedrigsten
GroBhandelspreis des Arzneimittels aller
EU-L&nder. Dazu muss das Produkt min-
destens in zwei anderen EU-Landern auf
dem Markt sein, wobei der niedrigste

Preis maBgebend ist.

Griechenland

Informationen
zur Preisfindung

- Der Preis eines Generikums sollte
mindestens 20 Prozent niedriger sein als
der des Originalproduktes.

- Der Preis ist erst dann gultig, wenn
er in dem offiziellen Preisbulletin ver-
offentlicht wurde, der von dem Depart-
ment of Commerce im Entwicklungs-
ministerium erstellt wird.

- Hinsichtlich einer Entscheidung des
Obersten Gerichtshofs von 2001 ist das
gegenwartige Preisfindungsschema ver-
fassungswidrig. Die Neuentwicklung steht

noch aus.



Griechenland

Informationen
zur Erstattung

- 1998 erschien die erste Positivliste
fur erstattungsféhige Arzneimittel, in die
hauptsachlich Generika mit eingeschlos-
sen wurden. Arzneimittel, die in der Liste
aufgeflhrt sind, missen mindestens in
drei der folgenden Lander erstattungs-
fahig sein: Frankreich, Deutschland,
Schweden, Schweiz, GroBbritannien (UK),
USA.

- Uber die Aufnahme in die Liste ent-
scheidet ein Expertenkomitee, das dem
Ministerium flr Gesundheit, Vorsorge
und soziale Sicherheit untersteht.

-> Notwendige Arzneimittel, z. B. Arz-
neimittel zur Behandlung von Krebs
oder Antidepressiva, sind in der Liste
aufgefihrt.

> Gewohnlich tragen die Krankenkas-
sen 75 Prozent der Arzneimittelkosten.
Pensionéare, Kinder und Patienten mit
chronischen Krankheiten (z. B. Diabetes
oder Krebs) werden von der Zuzahlung
ausgeschlossen. Bei chronischen Krank-
heiten, wie z. B. Parkinson und Morbus
Crohn, zahlt der Patient jedoch zehn
Prozent der Kosten.

- Trotz der Klassifizierung von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln und
OTC-Produkten ist es Ublich, die Mehr-
heit der verschreibungspflichtigen auch
ohne Rezept zu erhalten.

-> OTC-Produkte kénnen erstattet wer-
den, wenn diese, durch das Expertenko-
mitee beurteilt, spezielle Kriterien und
Vorbedingungen erflllen.

- Generische Substitution ist nicht

gestattet.



GroBbritannien (UK)

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Medicines and Healthcare products

Regulatory Agency (MHRA) durchgefihrt:

Head Office and Medicines
Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency

Market Towers

1 Nine Elms Lane

GB-London SW8 5NQ

Tel.: +44 20 70 84 20 00

Fax: +44 20 70 84 23 53

E-Mail: info@mhra.gsi.gov.uk

www.mhra.gov.uk

- Fur Arzneimittelpreise existieren
keine direkten Preiskontrollen, jedoch
werden sie indirekt durch das Pharma-
ceutical Price Regulation Scheme
(PPRS) kontrolliert, das auf einer Verein-
barung zwischen dem britischen Phar-
maverband ABPI (Association of the Bri-
tish Pharmaceutical Industry) und der
Regierung beruht.

- Preise von Generika und OTC-Pro-
dukten werden nicht durch das PPRS
kontrolliert.

- Generikapreise werden durch das

Maximum Price Scheme reguliert.

GroBbritar

Informationen
zur Preisfindung

nnien (UK)



GroBbritannien (UK)

- Um sich fur Erstattungsfahigkeit zu
qualifizieren, muss der Preis des Arznei-
mittels dem PPRS unterliegen.

- Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel der General Sales List (GSL)
kénnen auch in anderen Laden als in
Apotheken verkauft werden und werden
nicht erstattet.

- Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel der Pharmacy-Only List (POL)
kédnnen nur in Apotheken verkauft wer-
den und werden nur in bestimmten Fal-
len erstattet, z. B. flur die Behandlung
von chronischen Krankheiten oder fur
Patienten unter 16 Jahre.

- Prescription-Only Medicines (POM)
werden nur auf Rezept abgegeben und
zu 100 Prozent erstattet.

- Die Prescription Pricing Authority
(PPA) innerhalb des National Health Ser-
vice (NHS) erstellt den Drug Tariff, der
Verschreibungsleitlinien und Erstattungs-
informationen enthalt.

- Eine Negativliste fUr nicht erstat-
tungsfahige Arzneimittel erscheint als
Black List oder Schedule 10 im Part
XVIIIA des Drug Tariff.

Informationen
zur Erstattung

- Eine Positivliste fur erstattungsféhige
Arzneimittel erscheint als Selected List
Scheme oder Schedule 11 im Part XVIIIB
des Drug Tariff.

- Der Patient zahlt eine Rezeptgebuhr
von 6,40 £ (10 EUR) flr jedes abgege-
bene Mittel. Von der Gebuhr befreit sind
unter 18-Jéhrige, Uber 60-J&hrige und
schwangere Patienten, Mutter mit Kin-
dern unter einem Jahr, Patienten mit
niedrigem Einkommen und chronisch
Kranke.

> Seit 1999 existiert das National Insti-
tute for Clinical Excellence (NICE), das
das Kosten-Nutzen-Verhéltnis von Arz-
neimitteln bewertet. NICE-Gutachten wer-
den zum Teil international fur Erstattungs-
NICE-

Leitlinien sind jedoch nicht mandatorisch.

verhandlungen herangezogen.

- Die Substitution durch Generika ist
nicht gestattet.

|2



Irland

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Irish Medicines Board (IMB) durch-
gefuhrt:

Irish Medicines Board
Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace
IR-Dublin 2

Tel.: +353 16 76 49 71
Fax: +353 16 76 78 36
E-Mail: imb@imb.ie

www.imb.ie

- Fir OTC-Produkte kénnen die Preise
frei gesetzt werden. Rezeptpflichtige
Arzneimittel mussen die Preisstruktur
der Vereinbarung zwischen dem Depart-
ment of Health and Children (DoHC) und
dem irischen Verband fur pharmazeuti-
sche Hersteller (IPHA) erflllen.

- Der Preis orientiert sich dabei an
dem durchschnittlichen GroBhandels-
preis in Danemark, Frankreich, Deutsch-
land, den Niederlanden und GroBbritan-
nien. Der Hersteller Gbermittelt diese
Preise in einem Antrag dem DoHC. Falls
das Produkt in keinem der Referenzlan-
der vorhanden ist, muss der gewiinsch-
te Preis zwischen dem Hersteller und

dem DoHC ausgehandelt werden.

Informationen
zur Preisfindung

Irland



Irland

Informationen
zur Erstattung

- Die Entscheidung Uber die Aufnahme
eines Arzneimittels in die Positivliste wird
von der General Medical Services Divi-
sion (GMS Division) im DoHC getroffen.

- Der Division mussen in dem Antrag
auf Erstattung u. a. auch pharmakodko-
nomische Informationen Ubermittelt wer-
den (pharmakodkonomische Leitlinien
[seit 1997] sind erhaltlich unter: www.ncpe.

ie/category.php?cid=26).

- Folgende Erstattungsgruppen (com-
munity drug schemes), denen die Pa-
tienten zugeordnet werden, bilden die
Basis flr das Niveau der Erstattungs-
fahigkeit:

- General Medical Services (GMS)
Scheme

- Drugs Payment (DP) Scheme

- Long Term lliness (LTI) Scheme

- Dental Treatment Services (DTS)
Scheme

- European Economic Area (EEA)

Scheme

- High Tech Drugs (HTD) Scheme

- Primary Childhood Immunisation (PCI)
Scheme

- Health Amendment Act (HAA) 1996
Scheme

- Methadone Treatment Scheme (MTS)
- Health Board Community Ophthalmic
Services (HBCOS) Scheme

- Eine Selbstbeteiligung von 78 EUR ist
das Maximum, das Familien oder Einzel-
personen flr verschriebene Arzneimittel
im Monat zahlen mussen.

- Eine ausfuhrliche Erlauterung der
Gruppen ist erhéltlich unter: www.ncpe.ie.
> Generische Substitution ist nicht

erlaubt.

|24



[talien

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA)

durchgefuhrt:

Agenzia Italiana del Farmaco
Via Sierra Nevada 60
1-00144 Rom

Tel.: +39 06 5 97 84 01

www.agenziafarmaco.it

- Das Preisfindungs- und Erstattungsko-
mitee Comitato Prezzi e Rimborso (CPR)
Ubernimmt die Preisverhandlungen mit
dem Hersteller.

- Die Preise fur nicht rezeptpflichtige
und somit nicht erstattungsféhige Pro-
dukte konnen frei gesetzt werden.

- Der Preis eines Generikums sollte
mindestens 20 Prozent niedriger sein als

der des Originalproduktes.

Informationen
zur Preisfindung

Italien



Italien

Informationen
zur Erstattung

- Generika gehodren automatisch zu der
gleichen Erstattungsklasse wie ihr Ori-
ginalprodukt.

- Seit 2003 gilt ein neues Erstattungs-
system, in dem fur therapeutische Klas-
sen maximale Erstattungslimits gesetzt
werden, die sich auf die Verk&aufe pro
festgelegte Tagesdosis grunden.

- Zur gleichen Zeit wurden die vorherr-
schenden drei Erstattungskategorien (A =
voll erstattungsfahig, B = teilerstattungs-
fahig, C = nicht erstattungsfahig) auf zwei
Klassen (A und C) reduziert. OTC-Pro-
dukte gehoéren der C-Klasse an.

- 78 Wirkstoffe wurden in die C-Klasse
versetzt, wobei 90 Wirkstoffe 23 thera-
peutischer Klassen von der B-Klasse in

die A-Klasse verschoben wurden.

> Die Aufnahme in die Liste fur erstat-
tungsfahige Arzneimittel (Positivliste) ba-
sierte bislang auf drei Kriterien:

- Relevanz der Krankheit (Bagatellkrank-
heiten ausgeschlossen)

- Risiko-Nutzen-Profil der Therapie (kli-
nische Wirksamkeit, dokumentiert durch
kontrollierte klinische Studien; pathologi-
sche Bedeutung hinsichtlich der Schwere
und Verbreitung; Nebenwirkungen in
Bezug auf den erwarteten Nutzen)

- Therapiekosten

> Seit 1997 ist die Ubermittlung von
gesundheitsékonomischen Studien fur
Preisverhandlungen und Verhandlungen
Uber die Erstattungsfahigkeit des Pro-
duktes Ublich (pharmakodkonomische
Leitlinien sind erhéaltlich unter: www.ispor.
org/PEguidelines/source/ltaly%20PE%
20guidelines_ltaly.pdf).

- Generische Substitution ist legal und

obligatorisch.



Lettland

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der State Agency of Medicines (SAM)
durchgefuhrt:

State Agency of Medicines

State Joint-Stock Company

15 Jersikas street

LV-1003 Riga

Tel.: 4371 7 07 84 24, +37 17 07 84 44
Fax: +371 7 07 84 28

E-Mail: info@vza.gov.lv

WWW.vza.gov.lv

- FUr Arzneimittel, die in die Positivliste
aufgenommen werden sollen, werden
die Preise zwischen der Medicines Pri-
cing and Reimbursement Agency und
dem Hersteller verhandelt.

- Preise fUr nicht erstattungsfahige
Arzneimittel kdnnen frei gesetzt werden.
> Um auf die Positivliste flur erstat-
tungsfahige Arzneimittel zu kommen,
muss der Antragsteller der Agency u. a.
auch gesundheitsbkonomische Daten
mitliefern (pharmakodkonomische Leitli-
nien sind erhéltlich unter: www.zca.gov.
lv/docs/new2002/doc24-1.pdf). Such-
seite der Positivliste: www.zca.gov.lv/

search/e.

Informationen
zur Preisfindung

Lettland



Lettland

Informationen
zur Erstattung

- Die Entscheidung Uber die Aufnahme
in die Positivliste oder Uber den Aus-
schluss dauert rund 180 Tage.

- Der Minister fUr Soziales muss die

Positivliste genehmigen.

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- Kategorie 1: 100 Prozent Erstattung
fur schwerwiegende chronische Krank-
heiten, um das Leben des Patienten zu
erhalten

- Kategorie 2: 75 Prozent Erstattung
fir andere chronische Krankheiten, um
die Gesundheit des Patienten zu erhalten
- Kategorie 3: 50 Prozent Erstattung
fur chronische oder akute Krankheiten,
um die Gesundheit des Patienten zu
verbessern

- OTC-Produkte werden nicht erstattet.
- Generische Substitution ist erlaubt,
jedoch kann der Arzt das Rezept mit
einem Vermerk versehen, dass die Sub-

stitution nicht erwilinscht ist.



Litauen

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der State Medicines Control Agency
(VVKT) durchgeflihrt:

State Medicines Control Agency
Traku StraBe 14

LT-01132 Vilnius

Tel.: +37 0 52 63 92 64

Fax: +37 0 52 63 92 65

E-Mail: vvkt@vvkt.It

www. vvik.It

- Die Preise fUr erstattungsféhige Arz-
neimittel werden im Gegensatz zu nicht
erstattungsfahigen und nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln reguliert.

- Preise fur Generika werden indirekt
kontrolliert. Wenn der beantragte Preis
um funf Prozent hoher ist als der Durch-
schnitt in den EU-Landern, in denen das
Generikum auf dem Markt ist, qualifiziert
sich das Produkt nicht fUr die Erstattung.
- Die Preise werden zweimal im Jahr
zwischen dem Gesundheitsministerium

und der Industrie verhandelt.

Litauen

Informationen
zur Erstattung

- Arzneimittel werden zu einem Refe-
renzpreis erstattet.

- Nur ambulante Patienten sind be-
rechtigt, erstattungsfahige Arzneimittel
von der Price List of Reimbursed Pharma-
ceutical Products (Preisliste von erstat-
tungsfahigen Arzneimitteln) zu erhalten.
- Es existieren zwei Positivlisten:

- Liste A: Arzneimittel fur spezielle Krank-
heiten kénnen zu 50 Prozent, 80 Pro-
zent oder 100 Prozent erstattet werden.
Kinder bis zum 16. Lebensjahr haben
Anspruch auf 100 Prozent Erstattung.
Gegenwartig enthalt Liste A zirka 102
Indikationen und 265 Arzneimittel

- Liste B: Arzneimittel kdnnen entweder
zu 80 Prozent oder 100 Prozent erstattet
werden. Kinder bis zum dritten Lebens-
jahr erhalten eine 100-prozentige Erstat-
tung. Kinder zwischen dem dritten und
16. Lebensjahr, Pensionére, kérperbehin-
derte Patienten etc. erhalten eine 80-pro-
zentige Arzneimittelerstattung. Gegenwar-
tig enthélt Liste B zirka 86 Arzneimittel

- Die generische Substitution ist erlaubt.

B



Luxemburg

Luxemburg

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Division de la Pharmacie et des
Médicamentes im Gesundheitsministeri-

um durchgefthrt:

Division de la Pharmacie et

des Médicamentes

Villa Louvigny

Allée Marconi

L-2120 Luxemburg

Fax: +35 2 26 20 01 40

E-Mail: Ministere-Sante@ms.etat.lu

www.ms.etat.lu

- Ein Hochstpreis wird von dem Mi-
nisterium flr finanzielle Angelegenheiten
festgelegt.

- In Luxemburg sind 99 Prozent aller
Arzneimittel importiert (hauptséchlich
aus Frankreich, Deutschland und Belgi-
en). Der Preis in Luxemburg grindet
sich auf den Preis des Arzneimittels im
Herstellungsland und auf den Preis des

exportierenden Landes.

Informationen
zur Erstattung

> Seit 1998 existiert eine Positivliste.

- Eine Negativliste enthalt ungeféhr ein
Viertel aller vermarkteten Arzneimittel,
hauptsachlich OTC-Produkte.

- Es existieren drei Erstattungsklassen:
100 Prozent, 78 Prozent, 40 Prozent.
Arzneimittel, die lebensnotwendig sind,
sowie teure Arzneimittel, die fur die Be-
handlung chronischer Krankheiten ge-
braucht werden, werden voll erstattet.
Die Mehrheit der Arzneimittel gehort der
78-Prozent-Klasse an.

- In Luxemburg gibt es eine Transpa-
renzliste fur austauschbare Arzneimittel,
die vom Gesundheitsministerium erstellt
wird. Danach verschreibt ein Arzt eine
generische Substanz, worauf die Apo-
theke das glnstigste Produkt abgeben

muss.

B



Malta

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Medicines Regulatory Unit durchge-
fahrt:

Medicines Regulatory Unit
198, Rue D’Argens
MT-Gzira, GZR 003

Tel.: +35 6 23 43 91 35
Fax: +35 6 23 43 91 61

www.health.gov.mt/mru

- Die Preisfindung von Arzneimitteln

unterliegt keiner staatlichen Kontrolle.

Malta

Informationen
zur Erstattung

- Das Gesundheitsministerium ist flr
die Entscheidung Uber die Erstattungs-
fahigkeit eines Arzneimittels verantwort-
lich.

- FUr eine Liste chronischer Krankheiten
werden die Arzneimittel voll erstattet.
Patienten, die in ihrem Profil gewissen
Anforderungen entsprechen, erhalten
Arzneimittel auch ohne Zuzahlung (De-
tails sind erhaltlich unter: www.health.
gov.mt/information/medicines.htm).

- Die Substitution durch Generika ist
erlaubt.

- Der Arzt kann den Zusatz INN (Inter-
national non-proprietary names) auf das
Rezept schreiben, worauf die staatliche
Apotheke das glnstigste Produkt abge-

ben muss.



Niederlande

Niederlande

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Medicines Evaluation Board durch-

gefuhrt:

Medicines Evaluation Board
P.O. Box 16229

NL-2500 BE Den Haag
Tel.: +31 70 3 56 74 00
Fax: +31 70356 75 15
E-Mail: info@cbg-meb.nl

www.cbg-meb.nl

- Alle erstattungsfahigen Arzneimittel
unterliegen der staatlichen Preiskontrolle
durch das Wet Geneesmiddelen Prijzen
(Produktpreisgesetz). Dies besagt, dass
far jedes Arzneimittel ein H6chstpreis
gesetzt wird, der sich auf den durch-
schnittlichen Preis eines vergleichbaren
Produktes aus vier Referenzlandern
grundet: Belgien, Frankreich, Deutsch-

land, GroBbritannien.

Informationen
zur Preisfindung

- Ein Hochstpreis kann festgelegt wer-
den, wenn ein vergleichbares Produkt in
mindestens zwei der vier Referenzlander
auf dem Markt ist.

- Die Preise von Generika missen 40
Prozent niedriger sein als der Preis des
Originals.

- Der Gesundheitsminister entscheidet
sowohl Uber die Festlegung des Preises
als auch Uber die Erstattungsfahigkeit

des Arzneimittels.



- Um auf die Positivliste zu kommen,
werden Faktoren wie der therapeutische
Effekt und die Kosten des Arzneimittels
den schon vorhandenen vergleichbaren
Produkten Dabei

ihrer thera-

gegenuUbergestellt.
werden Arzneimittel nach
peutischen Substituierbarkeit in Grup-
pen zusammengefasst.

-> FUr jede dieser Gruppen wird ein
Erstattungslimit berechnet. Der Patient
muss die Differenz zuzahlen, sobald der
Arzneimittelpreis das Limit Ubersteigt.

- Produkte einer therapeutischen Grup-
pe wurden bis jetzt in Annex 1a der
Positivliste aufgefiihrt, wahrend Produk-
te, die nicht gruppiert werden kénnen, in
Annex 1b aufgefuhrt wurden. Fur letzte-
re Falle existierte bislang kein Erstat-
tungslimit.

- Das Arzneimittel wurde bis jetzt mit
anderen erstattungsfahigen Arzneimitteln
auf folgende Kriterien hin verglichen:

- Wirksamkeit (sowohl in klinischen
Studien als auch im praktischen Ge-
brauch)

- Nebenwirkungen

- Anwendbarkeit

- Benutzerfreundlichkeit

Niederlande

Informationen
zur Erstattung

-> Neue Arzneimittel, die nicht in eine
existierende Gruppe von vergleichbaren
Arzneimitteln passen, werden erstat-
tungsfahig, wenn sie zur Therapie von
die

nicht durch vorhandene Arzneimittel be-

Krankheiten eingesetzt werden,

handelt werden kénnen oder wenn sie
kostengunstiger sind als bereits vorhan-
dene Arzneimittel.

- Bei der Entscheidung Uber die Erstat-
tungsfahigkeit werden auch pharmakodko-
nomische Informationen miteinbezogen
(pharmakodkonomische Leitlinien [seit
1998] sind erhaltlich unter: www.ispor.
org/PEguidelines/source/PE_guidelines
_english_Netherlands.pdf).

- Seit Anfang 2004 sind alle nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel von
der Erstattung ausgeschlossen.

- Auf Entscheidung des verschreiben-
den Arztes und auf Wunsch bzw. Erlaub-
nis des Patienten kann die Apotheke das
verschriebene Arzneimittel durch ein

Generikum ersetzen.



Osterreich

Osterreich

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Bundesministerium flr Gesundheit
und Frauen (BMGF) durchgefthrt:

Bundesministerium flr Gesundheit
und Frauen

RadetzkystraBe 2

A-1030 Wien

Tel.: +43 1 71 10 00

Fax: +43 171 1001 43 00

www.bmgf.gv.at

- Die Preiskommission des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit und Frauen
muss flr Arzneimittel, deren Aufnahme
in den Erstattungskodex (EKO) der So-
zialversicherung beantragt wird, den
EU-Durchschnittspreis ermitteln. Wenn
ein vergleichbares Produkt nicht zumin-
dest in zwei weiteren EU-L&ndern zuge-
lassen ist, wird das Arzneimittel mit
einem anderen verglichen, das ihm am

ehesten ahnelt.

Informationen
zur Preisfindung



- Einen Antrag auf Erstattung muss der
Hersteller an die Heilmittelevaluierungs-
kommission (HEK) der 6sterreichischen
Sozialversicherung richten, die das Arz-
neimittel einem entsprechenden Bereich
im EKO zuordnet.

- FUr den Entscheidungsprozess wird
das Arzneimittel u.a. auch unter ékono-
mischen Beurteilungskriterien betrachtet.
Die Beurteilungskriterien sind erhéltlich
unter: www.pharmig.at/pharmig/asvg/
Oekonomische_Beurteilungskriterien.pdf.
- Der EKO ersetzt das vormals geltende
Heilmittelverzeichnis. Im EKO finden sich
alle von den Sozialversicherungstragern
erstattungsfahigen Arzneimittel.

- Es gibt demnach einen ,Roten Be-
reich®, einen ,Gelben Bereich® und einen
,Griinen Bereich*.

- Der ,Grlne Bereich* entspricht im
Wesentlichen dem zuvor geltenden Heil-
mittelverzeichnis.

- In den ,Gelben Bereich® fallen alle
Arzneimittel, die einen wesentlichen zu-
satzlichen Nutzen haben und aus medi-
zinischen oder gesundheitsokonomischen
Grinden nicht in den ,Griinen Bereich*

aufgenommen werden.

Osterreich

Informationen
zur Erstattung

- In den ,Roten Bereich® werden alle
neu auf den Markt gekommenen Arznei-
mittel fir maximal 36 Monate aufgenom-
men. In dieser Zeit missen sie einen
entsprechenden Nutzen nachweisen.

> In dem ,NO*-Bereich befinden sich
alle nicht erstattungsfahigen Arzneimit-
tel. In Einzelfallen, mit besonderer
Begrindung und wenn kein gleichwerti-
ges Produkt aus dem EKO zur Verfl-
gung steht, kénnen Arzneimittel aus
dem ,NO*“-Bereich nach vorheriger chef-
arztlicher Bewilligung verschrieben und
erstattet werden.

- OTC-Produkte sind erstattungsfahig.
- Die Substitution durch Generika ist
nicht gestattet.

- Der verschreibende Arzt hélt sich an
die so genannte ,Okonomieliste”, die die
Arzte Uber preisglinstigere Alternativen

informiert.



Polen

Polen

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Office of Medicinal Products, Medi-
cal Devices and Biocides Registration

durchgefihrt:

Office of Medicinal Products, Medical
Devices and Biocides Registration

ul. Zabkowska 41

PL-03-736 Warschau

Tel.: +48 22 4 92 11 00

Fax: +48 22 4 92 11 09

www.bip.urpl.gov.pl

Informationen
zur Preisfindung

- Preise von lokal hergestellten Arznei-
mitteln werden vom Finanzministerium
bewertet und dienen dann als Referenz-
preislimits fur die Erstattung.

- Entscheidungen Uber die Erstattung
von Arzneimitteln liegen beim Gesund-
heitsministerium.

- Es existieren drei Preisfindungssyste-
me, abhangig von der Produktion und
dem Erstattungsstatus:

- zu erstattende lokal hergestellte Arz-
neimittel. Die Preise werden von dem Fi-
nanzministerium kontrolliert. Die durch-
schnittlichen Preise sind fUr gewdhnlich
20-50 Prozent niedriger als die der ent-

sprechenden Produkte anderer EU-Markte.



- zu erstattende importierte Arzneimit-
tel. Die Preise werden mit dem Gesund-
heitsministerium verhandelt. Im Durch-
schnitt sind die Preise 20-30 Prozent
niedriger als in dem Herkunftsland.

- nicht erstattungsféhige Arzneimittel.
Fir diese Produkte kénnen die Preise
frei gesetzt werden.

- Die gleiche Methode wird fUr die Preis-
setzung von Generika und nicht erstat-

tungsfahigen Arzneimitteln verwendet.

Polen

Informationen
zur Erstattung

- Fir die Erstattungsprozedur werden
pharmakodkonomische Evaluierungen
herangezogen. Leitlinien sind erhaltlich
unter: www.ispor.org/PEguidelines/
source/polish%20PE%20guideline.pdf.
- Nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel werden nicht erstattet.

- Arzneimittel werden in drei Klassen
geteilt:

- 1. vollerstattungsfahig (gunstigste und
effektivste Praparate im Inland)

-> 2. teilerstattungsféhig

- 3. nicht erstattungsfahig

- Krankenkassen erstatten nur die Kos-
ten des generischen Aquivalents.

- Generische Substitution ist gestattet.



Portugal

Portugal

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED) durchgefthrt:

Instituto Nacional da Farmécia
e do Medicamento

Parque de Saude de Lisboa
Avenida do Brasil, 53
P-1749-004 Lissabon

E-Mail: infarmed@infarmed.pt

www.infarmed.pt

- Nach der Zulassung verhandelt der
Hersteller den Preis verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel und von OTC-
Produkten mit dem Direccao-Geral do
Comércio e da Concorréncia (DGCC).
- Die Entscheidung dauerte bislang zir-
ka 90 Tage.

- Als Referenzpreis werden Preise ver-
gleichbarer Produkte aus Spanien, Itali-
en und Frankreich herangezogen.

- Generikapreise sind 35 Prozent glins-
tiger als das Original. lhre Erstattungs-

rate wurde um 10 Prozent erhéht.

Informationen
zur Erstattung

- INFARMED ist auch fur die Erstattung
zustandig. Seit Marz 2003 gelten Refe-
renzpreise fUr das Erstattungssystem.
Diese Methode wird nur bei Produkten
angewendet, die ein generisches Aqui-
valent auf dem Markt besitzen.

-> Das System gruppiert Arzneimittel
hinsichtlich ihrer Wirkstoffe und setzt
einen Referenzpreis fur jede Gruppe.
Der Referenzpreis ist der héchste Preis
eines Generikums.

- Das erstattungsfahige Produkt muss
u. a. folgende Kriterien erflllen:

- innovativ

- glnstige Kosten-Nutzen-Rate

- groBerer 6konomischer Nutzen, ver-
glichen mit existierenden Alternativen
(pharmakodkonomische Leitlinien sind
erhaltlich unter: www.ispor.org/PEguide
lines/sourceZPE%20guidelines %20in %
20 English_Portugal.pdf)



- Die Produkte werden dabei aufgrund
ihrer medizinischen Charaktermerkmale
einer der folgenden Produktgruppen
zugeordnet:

- innovative medizinische Produkte,
die therapeutische Liicken fillen sol-
len. Diese Produkte sollten eine hohere
Wirksamkeit und/oder Vertraglichkeit auf-
weisen als vergleichbare, schon existie-
rende Produkte. Dies kann durch klini-
sche Studien und/oder ©6konomische
Evaluationsstudien gezeigt werden.

- neue Form, Dosierung oder Packung
eines Produktes, das schon in der Er-
stattungsliste steht. Der therapeutische
Vorteil und Bedarf sowie der 6konomi-
sche Nutzen mussen aufgezeigt werden.
- Produkte, die keine therapeutische
Innovation darstellen und nicht mit den
schon in die Liste eingeschlossenen
Produkten identisch sind. Diese Pro-
dukte miUssen einen 6konomischen Vor-
teil im Vergleich zu den Produkten
haben, die schon in die Liste aufgenom-
men wurden, und &hnliche therapeuti-
sche Indikationen belegen.

-> Kombinationsprodukte, deren Ein-
zelkomponenten als separate Produkte
bereits auf dem Markt sind. In diesem

Fall muss der therapeutische Nutzen

Portuga

des Kombinationspraparates, verglichen
mit den einzelnen Wirkstoffen, demons-
triert werden.

- Kombinationsprodukte, deren Ein-
zelkomponenten nicht als separate
Produkte auf dem Markt sind. Klinische
Studien sollten den Nutzen des Produk-
tes im Vergleich zu Produkten der glei-
chen therapeutischen Gruppe demons-
trieren.

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- 0 Prozent flr Arzneimittel mit nur ge-
ringem bis keinem bewiesenen thera-
peutischen Wert

- 40 Prozent fur nicht dringliche Arznei-
mittel mit bewiesenem therapeutischem
Wert

- 70 Prozent fUr essentielle Arzneimittel
- 100 Prozent fur lebensnotwendige
Arzneimittel

- Offiziell werden OTC-Produkte nicht
erstattet — und wenn, dann nur in be-
stimmten Fallen. In der Praxis jedoch
sind viele OTC-Produkte erstattungs-
fahig geblieben.

- Seit 2002 ist die generische Substi-
tution gestattet. Die Apotheke kann ein
glnstigeres Generikum abgeben, auBer
der verschreibende Arzt hat es explizit

auf dem Rezept untersagt.

E



Schweden

Schweden

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Lakemedelsverket (Medical Products

Agency) durchgefihrt:

Medical Products Agency
P.O. Box 26

SE-751 03 Uppsala

Tel.: +46 18 17 46 00

Fax: +46 18 54 85 66
E-Mail: registrator@mpa.se

www.mpa.se

- Die Preisfindung eines Arzneimittels
ist staatlich nicht geregelt. Soll das Arz-
neimittel jedoch erstattet werden, muss
der Hersteller tGber einen Preis mit dem
Riksforsakringsverket (RFV, National So-
cial Insurance Board) verhandeln.

- Die Preisverhandlungen kénnen pa-

rallel zum Zulassungsprozess laufen.

Informationen
zur Preisfindung



Informationen
zur Erstattung

- Seit Oktober 2002 muss der Herstel-
ler mit dem Lékemedelsférmansnamn-
den (Pharmaceutical Benefits Board)
Uber die Aufnahme eines Arzneimittels in
die Positivliste fur erstattungsfahige Arz-
neimittel verhandeln. Die Entscheidun-
gen grinden sich hauptsachlich auf die
Beurteilung der Kosten-Effektivitat und
den Nutzen fur den Patienten (pharma-
kodkonomische Leitlinien sind erhaltlich
unter: www.lfn.se/documents/In%20
English/ENG_Ifnar2003-eng.pdf).

Schweden

- Zum gleichen Zeitpunkt wurde das
Referenzpreissystem abgeschafft. Statt-
dessen wurde die generische Substituti-
on eingeflihrt. Die Apotheke kann ein
glinstigeres Generikum abgeben, auBer
der verschreibende Arzt hat es explizit
auf dem Rezept untersagt.

- Die gleiche Prozedur gilt fur OTC-
Produkte, die z. B. fUr die Behandlung
von chronischen Krankheiten erstattet
werden.

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- bis 900 SEK (99 EUR): 0 Prozent

- zwischen 901 SEK (99 EUR) und
1.700 SEK (186 EUR): 50 Prozent

- zwischen 1.701 SEK (186 EUR) und
3.300 SEK (362 EUR): 75 Prozent

- zwischen 3.301 SEK (362 EUR) und
4.300 SEK (471 EUR): 90 Prozent

- Kosten Uber 4.300 SEK (471 EUR)
werden zu 100 Prozent erstattet

- Alle Apotheken unterstehen dem

Monopol Apoteket AB.



Slowakische Republik

Slowakische
Republik

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Statny ustav pre kontrolu lieciv
(State Institute for Drug Control) durch-
geflhrt:

State Institute for Drug Control
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel.: +421 250 70 11 11

Fax: +421 2 55 56 41 27
E-Mail: registracia@sukl.sk

www.sukl.sk

- Alle Arzneimittel sind Gegenstand der-
selben Preiskontrolle. Viermal im Jahr
kénnen Hersteller und Importeure ihre
Preisantréage stellen, die von dem Finanz-

ministerium beurteilt werden.

Informationen
zur Erstattung

- Eine Erstattungsliste existiert seit
Oktober 1997, die sich auf die DDD
(defined daily dosage) und auf Referenz-
preise grindet.

-> Uber die Aufnahme eines Arzneimit-
tels in die Erstattungsliste entscheidet
das Gesundheitsministerium.
- Arzneimittel werden voll, teilweise
oder gar nicht erstattet.

-> OTC-Produkte werden groBtenteils
nicht erstattet, sie kdnnen jedoch er-
stattet werden, wenn sie von einem Arzt
verschrieben werden.

- Die generische Substitution ist nicht

erlaubt.



Slowenien

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von

dem Ministry of Health durchgefuhrt:

Ministry of Health

Stefanova ulica 5

SLO-1000 Ljubljana

Tel.: + 386 1 478 60 19

Fax: + 386 1 478 60 58

E-Mail: ministrstvo.zdravstvo@gov.si

WWW.govV.si/mz

Health Insurance Institute of Slovenia (HIIS)
Miklosiceva 24

SLO-1507 Ljubljana

Tel.: +386 13 07 72 00

Fax: +386 12 31 21 82

WWW.ZZZS.Si

Slowenien

- Das Gesundheitsministerium aktuali-
siert gelegentlich die Kriterien der ge-
setzlichen Verordnung zur Festsetzung
von Einkaufspreisen bei medizinischen
Produkten; diese werden im offiziellen
Amtsblatt verdffentlicht.

- Die gesetzliche Anordnung verpflich-
tet die Hersteller und Importeure, die
Einkaufspreise festzulegen.

- Der Einkaufspreis wird nach dem Ein-
zelhandelspreis des gleichen oder ahnli-
chen Produktes (identische Substanz
oder Darreichungsform) in Frankreich,
Deutschland und Italien (Vidal, Rote
Liste und Farmaceutico) kalkuliert.

- Unternehmen haben 30 Tage ab gul-
tiger Zulassung Zeit, die Behoérde fur
Medizinische Produkte Uber den Ein-
kaufspreis eines neuen Arzneimittels zu
informieren.

- Der Preis des billigsten Generikums
jedes vergleichbaren Landes wird in Be-

tracht gezogen.



Slowenien

- Das HIIS-Erstattungskomitee, 14 Mit-
glieder, entscheidet Uber die Erstat-
tungsféahigkeit von Arzneimitteln.

- Das Komitee hat 90 Tage Zeit, sich
zu entscheiden.

- Slowenien wendet eine Positiv- und
eine Intermediérliste an.

- Produkte fur die Behandlung von
Krankheiten wie z.B. HIV/Aids, Ge-
schlechtskrankheiten, Diabetes, schwer-
wiegende psychische Erkrankungen,
Epilepsie, Muskeldystrophie, Multiple
Sklerose und Psoriasis werden zu 100
Prozent erstattet.

- Alle anderen positiv aufgelisteten
Arzneimittel werden nach der Tabelle der
gesetzlichen Krankenversicherung zu
75 Prozent erstattet.

- Die Intermediérliste enthélt rund 350
weitere Arzneimittel, die die Kriterien zur
Einbeziehung in die Positivliste nicht
erfullen, die aber dennoch als Versiche-
rungsleistung in der Tabelle der gesetzli-
chen Krankenversicherung aufgeflhrt
sind. Diese werden zu 25 Prozent von
der gesetzlichen Krankenversicherung

erstattet.

Informationen
zur Erstattung

- Patientenzuzahlungen sind entweder
sehr gering oder nicht existent, da die
meisten Produkte von der gesetzlichen
oder der zusétzlichen Krankenversiche-
rung erstattet werden.

- Eine Negativliste existiert nicht offiziell.
Produkte, die sich weder auf der Posi-
tivliste noch der Intermediérliste befin-
den, werden zusammengruppiert. Die
Uberwiegende Mehrheit, rund 700 Pro-
dukte, sind OTC-Produkte und damit
nicht erstattungsfahig.

- Nach den Substitutionsrichtlinien far
Generika ist es dem Arzt gestattet, ein
essentiell ahnliches oder glnstigeres
Produkt zu verschreiben, wenn beide
Produkte auf der Liste fur austauschba-

re Arzneimittel stehen.



Spanien

- Die Arzneimittelzulassung wird von
der Agencia Espafola del Medicamento

y Productos Sanitarios durchgefuhrt:

Agencia Espanola del Medicamento y
Productos Sanitarios

Calle Alcala 56

E-28071 Madrid

Tel.: +34 91 8 22 50 18

Fax: +34 91 8 22 51 48

E-Mail: sdaem@agemed.es

www.agemed.es

Spanien

Informationen
zur Preisfindung

- Alle nicht erstattungsfahigen Arznei-
mittel und OTC-Produkte unterliegen
keiner staatlichen Preiskontrolle.

- Die Preisfindung erstattungsféhiger,
verschreibungspflichtiger Arzneimittel
wird von der Comision de Precios de los
Medicamentos im Gesundheitsministeri-
um vorgenommen.

- Der Prozess der Preisfindung dauerte
bislang rund 90 Tage plus einer mogli-
chen Verlangerung von 90 Tagen, falls
weitere Daten bendtigt werden.

- Preise werden periodisch im ,Boletin
Oficial del Estado* verdffentlicht.

- Seit Dezember 2000 gilt das Refe-
renzpreissystem. Die Preise werden
10-50 Prozent niedriger gesetzt als die
der Originalprodukte.

- Generikapreise sind 35 Prozent nied-

riger als ihr Original.



Spanien

Informationen
zur Erstattung

- Die Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios im Gesundheitsmi-
nisterium entscheidet lber die Erstat-
tungsfahigkeit eines Arzneimittels.

- Bei der Entscheidung werden folgen-
de Kriterien in Betracht gezogen:

- Schwere, Dauer und Folgen der
Krankheiten

- Patientenbedurfnisse

- sozialer und therapeutischer Nutzen
des Arzneimittels

- Bedurfnis, die 6ffentlichen Ausgaben
fir bestimmte Arzneimittel zu begrenzen
- Verfugbarkeit von besseren oder
ahnlichen Alternativen zu niedrigeren

Preisen und Behandlungskosten

- Pharmakodkonomische Studien wer-
den flur die Entscheidung ebenfalls in
Betracht gezogen.

- OTC-Produkte qualifizieren sich nicht
fUr die Erstattung.

- Patienten zahlen 10 Prozent fur Arz-
neimittel zur Behandlung von chroni-
schen Krankheiten wie z. B. Asthma,
Diabetes, Epilepsie oder Bluthochdruck.
> Generell werden 60 Prozent des Arz-
neimittelpreises erstattet.

- Die Substitution durch Generika ist
gestattet.



Tschechische
Republik

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem Statni ustav pro kontrolu léeiv
(SUKL, State Institute for Drug Control)
durchgeflhrt:

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

CZ-100 41 Prag 10

Tel.: +42 02 72 18 51 11

Fax: +4202 71732377
E-Mail: sukl@sukl.cz

www.sukl.cz

- Alle Arzneimittelpreise unterliegen

der staatlichen Kontrolle. Hersteller
mussen ihren Antrag auf Preissetzung
zu einem bestimmten Zeitpunkt dem
Finanzministerium Ubermitteln. Das Mi-
nisterium erstellt dann eine Liste fir
maximale Preise, die gultig bleibt, bis
eine neue Liste erscheint.

- Neu zugelassene Produkte werden
der Liste in unregelmaBigen Intervallen

zugefugt.

Tschechische Republik

Informationen
zur Erstattung

- Die Bewilligung eines Preises qualifi-
ziert das Arzneimittel fur die Erstattung.
- Die Entscheidung Uber die Erstat-
tungsfahigkeit Gbernimmt das Finanz-
ministerium.

- Einige OTC-Produkte sind auch
erstattungsfahig.

- FuUr die Festlegung der Erstattungs-
preise wird ein referentielles System
angewendet. Der Erstattungslevel wird
aus der Gruppierung von Arzneimitteln
nach gleichen oder ahnlichen Wirkstof-
fen gebildet. Die Krankenkassen erstat-
ten nur die Kosten des gunstigsten
Aquivalents.

nicht

- Generische Substitution st

gestattet.



Ungarn

Ungarn

- Die Arzneimittelzulassung wird von
dem National
(OGYI) durchgeflhrt:

Institute of Pharmacy

National Institute of Pharmacy
H-1051 Budapest

Zrinyi u. 3

Tel.: +36 3 17 14 88

Fax: +36 3 18 11 67

E-Mail: ogyi@ogyi.hu

www.ogyi.hu

- Die Preissetzung nicht erstattungs-
fahiger Arzneimittel unterliegt keiner
staatlichen Kontrolle.

- Hochstpreise fur den GroB- und Ein-
zelhandel werden durch das Gesund-
heitsministerium festgesetzt.

> Anderungen von Preisen bei nicht
erstattungsféhigen Arzneimitteln werden
dem Gesundheitsministerium durch den
Hersteller oder Importeur gemeldet und
quartalsméaBig im offiziellen Amtsblatt
verdffentlicht, ebenso die Details neuer
Arzneimittel, deren Preise und Erstat-

tungslevel.

Informationen
zur Preisfindung

- Antrdge auf Erstattung missen dem
National Health Fund Ubermittelt werden.
- Die Entscheidung Uber eine Erstat-
tung bedarf nicht einer 6konomischen
Evidenz.

- Preisantrage von erstattungsfahigen
Arzneimitteln werden dem Pricing and
Reimbursement Committee gemeldet,
das mit dem Hersteller Uber einen Preis
verhandelt. Wenn das Komitee den Preis
zu hoch findet, kann es den Hersteller
bitten, einen neuen vorzuschlagen.

- Preise erscheinen vierteljdhrlich im

Bundesanzeiger.



Informationen
zur Erstattung

- Fur den Entscheidungsprozess wer-
den pharmakodkonomische Studien
herangezogen (pharmakodkonomische
Leitlinien sind erhéltlich unter: www.ispor.
org/PEguidelines/countrydet.asp?c=10
&t=1).

> Seit dem 1. Februar 2004 ist die
Erstattung fur einzelne psychiatrische
Praparate und Antileptika von 100 Pro-
zent auf 90 Prozent gemindert.

-> OTC-Produkte sind nicht erstat-
tungsfahig, es sei denn, sie sind in die
Spezialliste (100 Prozent Erstattung fir
sozial Beeintrachtigte) fUr Arzneimittel

mit eingeschlossen.

Ungarn

- Rezeptpreise und einen Erstattungs-
festbetrag gibt es flir Generika, die den-
selben Wirkstoff und die gleiche Art der
Anwendung haben.

- Generikapreise sind 20 Prozent nied-
riger als die der erstattungsfahigen Ori-
ginale. Diese Produkte werden zu einem
Festbetrag erstattet, basierend auf einem
Referenzpreis der glnstigsten Alterna-
tive, die in einer festgelegten Gruppe
von ahnlichen therapeutischen Produk-
ten eingeschlossen ist.

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- 100 Prozent fur spezielle Erkrankun-
gen wie Diabetes, Krebs oder Multiple
Sklerose

- 90 Prozent fur spezielle chronische
Erkrankungen wie Asthma, Epilepsie,
rheumatische Arthritis

- 70 Prozent und 50 Prozent fUr weite-
re Erkrankungen

- Generische Substitution ist gestattet.
Letztlich entscheidet der Arzt, ob er das

Generikum oder das Original verschreibt.



Zypern

Zypern

Informationen
zur Preisfindung

- Die Arzneimittelzulassung wird von

dem Ministry of Health durchgefihrt:

Ministry of Health
Pharmaceutical Services

Markou Drakou Street

CY-1448 Nicosia

Tel.: +35 7 22 40 01 28/30

Fax: +35 7 22 30 58 03

E-Mail: rocphc1@cytanet.com.cy

www.cytanet.com.cy

- Alle gelisteten Arzneimittel (list of
controlled pharmaceuticals) erhalten die
Preise vom Gesundheitsministerium,
das sich mit dem Drug Price Control
Committee beréat.

- Die Preisfindungsmethode gilt far
ethische, generische und OTC-Produk-
te, wobei eine Trennung zwischen loka-
len und importierten Arzneimitteln be-
steht: Der maximale GroBhandelspreis
kann 30 Prozent hoher als der Basis-
preis und der Einzelhandelspreis kann
bis zu 30 Prozent hoéher als der GroB3-

handelspreis sein.

Informationen
zur Erstattung

- Generikapreise sind 10-20 Prozent
niedriger als die des Originals.

- Ein Arzneimittel kann nur erstattet
werden, wenn es in die Erstattungsliste
aufgenommen wird, die von dem Drug
Information and Poison Control Centre
(DIPCQ) im Department of Pharmaceuti-
cal Services erstellt wird.

- Folgende Erstattungskategorien gelten:
- 100 Prozent fur Patienten, die zur
freien medizinischen Versorgung vom
Bundesgesundheitsdienst  berechtigt
sind (z. B. Ratsabgeordnete, aktive und
pensionierte Beamte, Kriegspensionare,
Lehrkréafte, Bedienstete von Polizei und
Armee, Familien mit vier oder mehr Kin-
dern sowie Studenten)

- 50 Prozent fur Patienten, die Prapa-
rate fUr geringere Gebuhren erhalten
dirfen (Personen mit einem geringen
Einkommen)

- Generische Substitution ist nicht

gestattet.



USA

Informationen
zur Preisfindung

USA

- Die nationale Arzneimittelzulassung
wird von der Food and Drug Administra-
tion (FDA) durchgeflhrt:

U.S. Food and Drug Administration
Center for Drug Evaluation and Research
5600 Fishers Lane

USA-Rockville, Maryland 20857

Tel.: +1 1888 463 63 32

www.fda.gov/cder/index.html

- Die Preissetzung von Arzneimitteln
unterliegt keiner staatlichen Kontrolle.
Sie erfolgt durch Absprachen zwischen
den pharmazeutischen Herstellern und
einer Auswahl von Ké&ufern aus dem
offentlichen und privaten Sektor; dazu
gehdren GroBhandel, pharmazeutischer
Einzelhandel, Gesundheitsversorgungs-
organisationen, Versicherungsgesell-
schaften, Krankenh&user und staatliche

Instanzen.



USA

Informationen
zur Erstattung

- Der Erstattungs- und Zuzahlungslevel
ist unterschiedlich je nach den Leistun-
gen der individuellen privaten Kranken-
versicherung.

- Generell existieren in den USA zwei
groBe Versicherungsprogramme: Medi-
care and Medicaid. Eine staatliche Kran-
kenpflichtversicherung existiert nicht.

- Medicare ist die Krankenversicherung
fur Senioren (Menschen ab 65 Jahre)
und Kérperbehinderte. Sie umfasst etwa
40 Millionen Mitglieder. Sie wird von der
Regierung finanziert. Ambulante Rezep-
te sind dadurch gedeckt.

- Medicaid ist eine Krankenversiche-
rung fur Kinder, Eltern, Senioren und
behinderte Menschen mit geringem Ein-

kommen. Sie umfasst rund 51 Millionen

Mitglieder und wird gemeinsam von der
Bundesregierung und den Bundesstaa-
ten finanziert. Jeder Bundesstaat ist ver-
pflichtet, mit den von der Regierung
gesetzten Regeln sein eigenes Medicaid-
Programm zu verwalten. Kosten flr am-
bulante Rezepte werden Ubernommen.

(Dual Eligibles):

die durch Medicare und

- Doppelabdeckung
Menschen,
Mediaid abgedeckt sind:

- volle Doppelabdeckung

6,1 Millionen Mitglieder erhalten die volle
Versicherungsleistung von beiden Pro-
grammen (Medicare und Medicaid). Mit-
glieder einer Doppelabdeckung nutzen
die Medicaid-Versicherung zum Abde-
cken von Rezepten und der Langzeitpfle-
ge zu Hause, die Medicare nicht bietet.
- partielle Doppelabdeckung
Zusatzlich 1,1 Millionen Senioren und
Kdrperbehinderte mit etwas geringerem
Einkommen sind eingeschrieben in einem
von drei Medicare-Rettungsprogrammen
(Medicare Saving Programs/MSPs), die
flr die Medicare-Beitrage und Kostenbe-
teiligung aufkommen.

Substitution st

- Die generische

gestattet.
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AGIM

Square Marie-Louise 49
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Tel.: +32 223899 76
Fax: +32 22 31 11 64
E-Mail: info@agim-avgi.be
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Leegemiddelindustri-
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Tel.: +45 39 27 60 60
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Robert-Koch-Platz 4
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Tel.: +49 30 279 09-0
Fax: +49 30 2 79 09-361
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International Pharma-
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Tel.: +372 5 08 28 60

E-Mail: rrle@rrle.ee
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(PIF)
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Tel.: +358 9 5842 40-0
Fax: +358 9 56842 4728
E-Mail: pif@pif.fi
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Tel.: +33 145 03 88 88
E-Mail: dcre@leem.org
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Tel.: +44 20 79 30 34 77
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www.abpi.org.uk
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1100 15th St, NW
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