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Die Arzneimittelindustrie in Deutschland

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen




Der vfa ist der Verband der forschenden Pharma-Unter-
nehmen in Deutschland. Er vertritt die Interessen von 46
weltweit fiihrenden Herstellern und ihren {iber 100 Tochter-
und Schwesterfirmen in der Gesundheits-, Forschungs- und
Wirtschaftspolitik. Die Mitglieder des vfa reprdsentieren
rund zwei Drittel des gesamten deutschen Arzneimittel-
marktes und beschaftigen in Deutschland rund 90.000
Mitarbeiter. Mehr als 17.500 davon arbeiten in Forschung
und Entwicklung.



2009 - die Branche blieb stabil
2010 - Politik verordnet die Krise

Die forschenden Pharma-Unternehmen haben sich 2009 als
stabiler Anker in der Wirtschaftskrise erwiesen. Weder bei

der Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse noch bei der
Beschaftigung wurden nennenswerte EinbuBen verzeichnet.
Das Engagement fiir Forschung und Entwicklung konnte sogar
noch einmal ausgebaut werden: Mit 5,22 Milliarden Euro
investierten forschende Pharma-Unternehmen in Deutschland
mehr in den medizinischen Fortschritt als je zuvor. 17.500
unserer Mitarbeiter waren in diesem Bereich beschéftigt. Dies
zeigt das hohe Potenzial Deutschlands als Forschungsstandort.
Im Ergebnis gilt die pharmazeutische Industrie als fiihrende
Innovatoren-Branche Deutschlands. 37 neue Wirkstoffe wurden
2009 in den deutschen Markt gebracht, dies ist die hochste Zahl
seit 1997. Mit den neuen Medikamenten werden bedeutende
Behandlungserfolge ermdglicht, etwa bei der Behandlung von
Rheuma und einigen Krebsarten.

Umso bedauerlicher ist es, dass die Politik die Zukunftsbranche
in ihrer Entwicklung mit immer neuen Regulierungen und
ZwangsmaBnahmen behindert. Anstelle erhoffter wetthewerb-
licher Reformen setzt man auf staatsdirigistische Kostendamp-
fungsmallnahmen mit riickwirkenden Preismoratorien und
mehrjdhrigen Zwangsrabatten und beschert somit der Branche
im globalen Wettbewerb um Investitionen erhebliche Standort-
nachteile. Es steht zu befiirchten, dass sich dies in den nachsten
Jahren in der Bilanz der Branche negativ bemerkbar machen
wird. So wird der pharmazeutischen Industrie die Krise, die

sie dank des Einsatzes ihrer hochqualifizierten Mitarbeiter und
ihres hohen Innovationspotentials bisher erfolgreich vermieden
hat, nachtraglich durch kurzsichtige MaRnahmen der Politik
verordnet.
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Die Arzneimittelindustrie
als Wirtschaftsfaktor

Auch 2009 haben sich die forschenden Pharma-Unternehmen
als stabiler Anker der deutschen Volkswirtschaft erwiesen:
Ein leichter Riickgang der Produktion von 2,8 Prozent hat
sich kaum auf die Beschéftigung ausgewirkt. Im Bereich
Forschung und Entwicklung ist die Mitarbeiterzahl sogar
erneut gestiegen. Auch bei der Bruttowertschopfung zeigt
sich, dass die Branche zu den leistungsfahigsten der deutschen
Volkswirtschaft gehort. Bei den Investitionen haben die
Unternehmen ihr Vorjahresniveau trotz der Krise gehalten.
Sie sind damit weiter ein verldsslicher Kunde der inlan-
dischen Investitionsgiiterindustrie. Die Exportquote konnte
weiter gesteigert werden: 61,4 Prozent des Gesamtumsatzes
werden mittlerweile mit dem Export erzielt. Bei den Produkt-
oder Prozessinnovationen sind die Pharmaunternehmen

im Vergleich mit anderen Branchen Spitzenreiter.
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Innovatorenbranche pharmazeutische Industrie
Anteil der Unternehmen mit erfolgreichen Produkt- oder Prozessinnovationen
(2008, in Prozent)

Chemie/Pharma

Elektroindustrie

EDV/Telekommunikation

Fahrzeugbau

Maschinen- und Anlagenbau

Gummi-/Kunststoffverarbeitung

Finanzdienstleistungen
Mobel/Sport-/Spielw./Medizint.

Technische/FuE-Dienstleistungen

Mediendienstleistungen

Metallerzeugung/-bearbeitung

Energie/Berghau/Mineralsl

Wasser/Entsorgung/Recycling

Unternehmensdienste

Insgesamt

0 20 40 60 80
Bl trfolgreiche Innovatoren B Nur laufende/abgebrochene Innovationstatigkeiten

100

Vorlgufige Werte
Quelle: ZEW

89 Prozent, d.h. neun von zehn der Unternehmen in der Chemie-
und Pharmaindustrie waren im Jahr 2008 innovativ tatig, haben
also Produkt- oder Prozessinnovationen durchgefthrt. Die
meisten (83 Prozent) waren dabei erfolgreich. Bei 6 Prozent
der Unternehmen ist die Innovation (noch) nicht abgeschlos-
sen. Damit hat die Chemie- und Pharmabranche, wie schon

in den Jahren zuvor, die hochste Innovatorenquote aller
Branchen in Deutschland.
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Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse in Deutschland

in Milliarden Euro
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Veranderung zum Vorjahr in Prozent

1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009

2009: vorlaufige Werte; detaillierte Daten im Anhang Seite 55
Quelle: Statistisches Bundesamt, vfa

2009 wurden in Deutschland Pharmazeutika im Wert von
26,4 Milliarden Euro produziert, ein Riickgang von 2,8 Prozent
gegenlber dem Vorjahr. Die globale Finanz- und Wirtschafts-
krise ist somit auch an der pharmazeutischen Industrie in
Deutschland nicht spurlos voriibergegangen, allerdings wurde
die tbrige Industrie wesentlich stérker getroffen: die gesamte
industrielle Produktion ging um 16 Prozent zurick.

Staatliche Eingriffe zur Regulierung des Gesundheitswesens
beeinflussen normalerweise wesentlich mehr die Geschéfts-
tatigkeit der Arzneimittelhersteller als die wirtschaftliche
Situation. Dies dirfte bereits 2010 auch wieder der Fall sein.



Wirtschaftsfaktor

Produktion in Europa, Japan und USA

1990: 136 Milliarden Euro
Sonstige 8%
Schweiz 4%
.32% usa

Ver. Kénigreich 7%
23% Japan

Italien 8%

Frankreich 9%

Deutschland 9%

2008: 358 Milliarden Euro

Sonstige 14%

0y
Irland 5% 34% USA

Italien 6%

Schweiz 6% 7
Ver. Kénigreich 6%

Deutschland 8% 11% Japan

Frankreich 10%

Japan, UK: 2007
Quelle: OECD, EFPIA, Pharmaverbénde der europdischen Lander, vfa

Im internationalen Vergleich hat Deutschland seine Stellung
als Produktionsstandort fiir pharmazeutische Erzeugnisse nur
knapp halten kénnen. Acht Prozent der gesamten Pharmapro-
duktion aus Europa, Japan und USA, die sich im Jahre 2008
auf 358 Milliarden Euro belief, stammte aus Deutschland.
1990 waren es noch neun Prozent.

Im Vergleich zu Japan und den USA haben die Staaten der Euro-
Zone in den letzten fiinf Jahren von der Starke ihrer Wahrung
profitiert. Die pharmazeutische Produktion ausgeweitet haben
vor allem mittelgroBe europaische Lander wie Irland, Osterreich,
Belgien und (als Nicht-Euro-Land) die Schweiz.
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Konjunkturelle Stabilitat
Index der Auftragseingange, saisonbereinigt, 2005 = 100
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== Verarbeitendes Gewerbe == Chemische Industrie == Pharmazeutische Erzeugnisse

Quelle: Statistisches Bundesamt

Die Versorgung mit Arzneimitteln zahlt zum Grundbedarf der
Menschen und ist damit konjunkturellen Schwankungen
weniger ausgesetzt als andere Bediirfnisse. Die pharmazeuti-
sche Industrie gehdrt damit zu den Wirtschaftsbereichen, die
der wirtschaftlichen Entwicklung Kontinuitat verleihen.

Einer der wichtigsten Konjunkturindikatoren, der Index der
Auftragseingdnge, zeigt, dass die Konjunkturzyklen der letzten
Jahre, insbesondere die Zyklen 1993 bis 1995, 1996 bis 1998,
1999 bis 2001 und der Boom 2006/07 die pharmazeutische
Industrie kaum beeinflusst haben. Auch die aktuelle Finanz-
und Wirtschaftskrise hat die pharmazeutische Industrie
weniger stark getroffen.
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Wertschopfung
Netto-Wertschopfung je Beschéftigten 2007 in Tausend Euro

Pharmazeutische Industrie

Chemische Industrie?

Elektrotechnik2

Maschinenbau

Verarbeitendes Gewerbe
insgesamt

Baugewerbe

0 20 40 60 80 100

1einschlieRlich pharmazeutische Industrie
2 Biiromaschinen, DV-Geréte, Elektrotechnik

Quelle: Statistisches Bundesamt

Mit einer Nettowertschopfung von tiber 100.000 Euro je Beschaf-
tigten im Jahr 2007 gehort die pharmazeutische Industrie zu
den leistungsfahigsten und produktivsten Wirtschaftszweigen
in Deutschland.
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Exportquote der Arzneimittelhersteller in Deutschland
Auslandsumsatz in Prozent des Gesamtumsatzes

1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009

2009: vorldufige Werte; detaillierte Daten im Anhang Seite 56
Quelle: Statistisches Bundesamt

Der inldndische Arzneimittelmarkt hat fir die Hersteller in
Deutschland aufgrund der vielfdltigen Reglementierungen
langfristig an Bedeutung verloren. Das Auslandsgeschaft

ist dagegen immer wichtiger geworden. Der Exportanteil

ist von rund 30 Prozent im Jahr 1995 auf iiber 60 Prozent
angestiegen.

In der Rangfolge der Produktionsstandorte liegt Deutschland
nach den USA, Japan und Frankreich an vierter Stelle.
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Beschiftigte in den vfa-Mitgliedsunternehmen
Anzahlin Tausend

0 20 40 60 80 100

Il Beschaftigte
insgesamt

B darunter
FuE-Beschaftigte

2009: vorldufige Werte
Quelle: vfa

Die Zahl der Beschéftigten in den vfa-Mitgliedsunternehmen
hat sich 2009 nach dem ftihlbaren Riickgang 2008 wieder
stabilisiert.

Dagegen hat die Zahl der Beschaftigten in der Forschung
und Entwicklung erneut leicht zugelegt. Dies zeigt das hohe
Potenzial Deutschlands als Forschungsstandort. Gerade die
forschenden Arzneimittelhersteller sind auf qualifizierte
Arbeitskrafte angewiesen, die sie in Deutschland finden.
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Investitionen
in Prozent des Umsatzes

Pharmazeutische Industrie

Chemische Industriet

Maschinenbau

Kraftfahrzeugbau

Verarbeitendes Gewerbe
ingesamt

Elektrotechnik2

1 ohne pharmazeutische Industrie
2 Biiromaschinen, DV-Geréte, Elektrotechnik

Stand: 2008
Quelle: Statistisches Bundesamt

Mit einem Investitionsanteil von 4,4 Prozent des Umsatzes
gehort die pharmazeutische Industrie zu den tiberdurchschnitt-
lich investierenden Branchen in Deutschland. Dies lost in
erheblichem Male zusétzliche Produktion und Beschéftigung
in den tbrigen Wirtschaftsbereichen aus, wie eine Studie des
Instituts fir Wirtschaftsforschung beweist. Diese indirekten
Produktions- und Investitionseffekte erhthen die Wertschop-
fung der Branche noch einmal um rund 90 Prozent. Insbeson-
dere Wirtschaftszweige mit hoher Wertschopfungsquote und
Beschéftigungsintensitat werden von der pharmazeutischen
Industrie mitgezogen, z.B. Forschungs- und Entwicklungs-
dienstleistungen. Jeder Arbeitsplatz in einem unserer Unter-
nehmen schafft einen anderen Arbeitsplatz in anderen Branchen.
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Investitionen der vfa-Mitgliedsunternehmen
in Milliarden Euro

2009: vorldufige Werte
Quelle: vfa

Die forschenden Pharma-Unternehmen im vfa zeigen sich in
der Wirtschaftskrise als stabilisierender Faktor. Die Investitio-
nen in langlebige Sachanlagen sind gegentiber dem Vorjahr nur
leicht zurlickgegangen (von 1,35 auf 1,32 Milliarden Euro), die
Investitionen in FuE-Anlagen sogar leicht gestiegen. Der Anteil
der Investitionen am Umsatz liegt iber dem Durchschnitt der
Industrie (aktuellste Vergleichszahlen 2008: 3,7 Prozent gegen-
iiber 3,4 Prozent).

In der gegenwartigen Krise zeigen sich die forschenden Pharma-
Unternehmen damit als verldsslicher Kunde der inlandischen
Investitionsgiterindustrie. Wie eine Studie des Deutschen
Instituts fiir Wirtschaftsforschung Berlin (DIW) gezeigt hat,
erzeugt die pharmazeutische Produktion eine zusatzliche,
nahezu gleich hohe Wertschopfung in vorgelagerten Industrien
und Dienstleistungssektoren.
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Preisentwicklung
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== Privater Verbrauch insgesamt = GKV-Arzneimittel
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Detaillierte Daten im Anhang Seite 57
Quelle: Statistisches Bundesamt, WIdO

Bis 2003 haben sich die Preise fiir Arzneimittel kaum verandert.
Danach sind sie deutlich gesunken. Arzneimittel sind heute
zehn Prozent billiger als 2000. Dagegen sind die Preise fiir die
gesamten Giter und Dienstleistungen des privaten Verbrauchs
seit 2000 um {ber 15 Prozent gestiegen.
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Preisdnderungen im Vergleich
Preiserhéhung 2006 bis 2009 in Prozent

GKV-Arzneimittel =2,7

Beitragspflichtige Einkommen +3,6
in der GKV je Mitglied

Einzelhandel +4,6

Privater Verbrauch
insgesamt

Quelle: Statistisches Bundesamt, BMG, WIdO

Die Preise der Arzneimittel, die an Versicherte der GKV abgege-
ben wurden, sind in den letzten drei Jahren um 2,7 Prozent
gesunken. Dagegen erhohten sich die Einzelhandelspreise um
4,6 Prozent und die Preise fiir den privaten Verbrauch insgesamt
um 5,3 Prozent. Die beitragspflichtigen Einkommen der GKV-
Mitglieder stiegen um 3,6 Prozent.
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Arzneimittelpreise im europdischen Vergleich
Deutschland = 100

Irland

Belgien

Deutschland

Vereinigtes Kénigreich

Dénemark

Osterreich

Schweden

Niederlande

Finnland

Norwegen
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160

Stand: 1. Halbjahr 2009; Devisenkurse 2008
Quelle: Institute for Research in Economics and Business Administration (SNF), Bergen 2010

Arzneimittel sind in Deutschland nicht teurer als in vielen
anderen Industriestaaten. Die jingste Studie eines norwegi-
schen Forschungsinstituts bestatigt dies. Untersucht wurden
die Arzneimittelpreise von rund 200 der meist verkauften
Wirkstoffe in zehn europédischen Staaten. Die Ergebnisse zeigen
Deutschland im Mittelfeld der verglichenen Lander, gleichauf
mit dem Vereinigten Kénigreich, Danemark und Osterreich.
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Preisstruktur in Europa
Anteile in Prozent

Schweden 83
Portugal 71
Schweiz 67
Frankreich 67
Spanien 65
Griechenland  [NGE]
Finnland 61
Niederlande 60
Osterreich 60
Italien 60
Danemark 59
Deutschland 57
Irland 57
Norwegen 57
Belgien 57
0 20 40 60 80 100
B Hersteller I GroBhandel B Apotheken B Steuern und Rabatte

Verordnete bzw. erstattete Arzneimittel; Irland: nur orale Darreichungsformen; Stand: 2007
Quelle: EFPIA, Pharmaverbénde der europdischen Lander, vfa

Mit einem Hersteller-Anteil von 57 Prozent des Endpreises liegt
Deutschland im unteren Bereich der europdischen Rangskala.
In Deutschland wird auf Arzneimittel der volle Mehrwertsteuer-
satz erhoben. Zusammmen mit den gesetzlich vorgeschriebenen
Rabatten der Hersteller und Apotheken belduft sich der Abgaben-
satz in Deutschland auf 24 Prozent des Endpreises und ist
damit der hochste in Europa. In den meisten anderen europa-
ischen Landern ist die Steuerbelastung fiir Arzneimittel reduziert
oder entféllt ganz.



Die Arzneimittelindustrie
als Innovationsfaktor

Selbst im Krisenjahr 2009 haben die forschenden Pharma-
Unternehmen ihre Aufwendungen fiir Forschung und Ent-
wicklung in Deutschland weiter gesteigert: Auf mittlerweile
5,22 Milliarden Euro, dies sind mehr als 14 Millionen Euro
pro Tag! Kaum eine andere Branche ist so forschungsintensiv.
Rund 20 Prozent der Beschéftigten arbeitet im Bereich
Forschung und Entwicklung, deutlich mehr als der Durch-
schnitt der FuE betreibenden Unternehmen insgesamt.

37 neue Wirkstoffe wurden in den Markt gebracht, die
hochste Anzahl seit 1997. Damit wurden wieder wichtige
Fortschritte in der Medizin ermoglicht, etwa bei Rheuma
und einigen Krebsarten. Deutschland ist nach wie vor ein
weltweit geschatzter Forschungsstandort: Bei der Anzahl
der klinischen Priifungen sind wir die Nummer 1 in Europa
und weltweit nur von den USA iibertroffen.
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Markteinfiihrung von Medikamenten mit neuen Wirkstoffen in Deutschland 2009

Anzahl (ohne Biosimilars)

1989 1991 1993 1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007

2009

Quelle: Pharmazeutische Zeitung, vfa

2009 wurden in Deutschland 37 Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen (international auch als NME - New Molecular Entity -
bezeichnet) am Markt eingefiihrt - die hochste Zahl seit 1997.
Auf Grund des globalen Forschungsprozesses hédngt die Zahl der
in Deutschland eingefiihrten Wirkstoffe eng mit der internatio-
nalen Entwicklung zusammen. Die meisten neuen Wirkstoffe,
sofern sie nicht nur von regionaler Bedeutung sind, werden
moglichst zeitnah in allen wichtigen Landern zur Zulassung
gebracht. Nur so lassen sich die Kosten fiir die Erforschung
und Entwicklung einer NME, die weltweit durchschnittlich
800 Millionen US-Dollar betragen, innerhalb der begrenzten
Patentschutzfrist aufbringen.
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Anwendungsgebiete der Medikamente mit neuem Wirkstoff von 2009

Sexualstsrungen1 1 Verhitung
Atemwegserkrankungen 1

7 Krebs
Krankheiten des Nervensystems 2

Herz-Kreislauf-Erkrankungen 2

Hématologische
Erkrankungen &4

7 Stoffwechselkrankheiten

Immunstérungen 6

6 Infektionen

Quelle: vfa

2009 haben forschende Pharma-Unternehmen durch neue
Medikamente wieder wichtige Fortschritte in der Medizin ermég-
licht, etwa bei der Behandlung von Rheuma und einigen Krebs-
arten. Unter den fiinf neuen Impfstoffen findet sich erstmals
einer gegen die japanische Enzephalitis. Mit fiinf Medikamenten
kénnen seltene Erkrankungen, etwa die Phenylketonurie oder
das Muckle-Wells-Syndrom, behandelt werden.

Insgesamt haben forschende Pharma-Unternehmen in diesem
Jahr 37 Medikamente mit neuen Wirkstoffen auf den Markt
gebracht; das ist die hochste Zahl seit 1997.

Dazu kamen noch einmal 19 Prédparate, bei denen bekannte
Wirkstoffe in eine neue Darreichungsform gebracht wurden:
So wirkt ein starkes Schmerzmittel nun als Nasenspray schon
binnen weniger Minuten. Ein weiteres HIV-Medikament ist

nun kindgerecht als Trinklosung verfiighar.
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Arzneimittelprojekte der vfa-Mitglieder mit Aussicht auf Erfolg bis 2013
Verteilung auf verschiedene medizinische Gebiete; Gesamtzahl der Projekte: 442

Sonstige medizinische Gebiete! 10%

andere Erkrankungen des Nervensystems 4%
31% Krebs
Neurodegenerative Erkrankungen? 2%

Psychische Erkrankungen® 6%

Schmerzen 3%

Diabetes Typ 2 4% 7

Osteoporose 1%

Entziindungskrankheiten* 10%
14% Infektionskrankheiten

chronisch-obstruktive Lungenkrankheit 2%

13% Herz-Kreislauf-Erkrankungen

t Auf jedes einzelne davon entfillt 1 % oder weniger

2 Alzheimer, Parkinson

3 Depression, Schizophrenie, bipolare Stérung u.a.

4 Rheumatoide Arthritis, Asthma, Multiple Sklerose, Morbus Crohn, Schuppenflechte u.a.

Quelle: vfa

vfa-Unternehmen arbeiten an Tausenden von Préparaten. Pro-
jekte fiir Medikamente gegen rund 110 Krankheiten sind bereits
so weit fortgeschritten, dass sie bis Ende 2013 zu einer Arznei-
mittelzulassung fiihren konnen. Die meisten dieser Projekte
richten sich gegen Krebserkrankungen (26 Prozent), Herz-
Kreislauf-Erkrankungen (18 Prozent) und Infektionskrankheiten
(15 Prozent). Aber auch gegen entziindliche Erkrankungen

wie rheumatoide Arthritis und gegen Diabetes Typ 2 (den so
genannten Altersdiabetes) werden besonders viele Medika-
mente entwickelt.

Insgesamt geht es bei 97 Prozent der Projekte um schwere,
teils lebensbedrohliche Erkrankungen; nur drei Prozent betreffen
leichtere korperliche Einschrankungen wie etwa Inkontinenz
oder Wechseljahresbeschwerden.
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Zulassungen fiir Medikamente gegen seltene Krankheiten in der Europdischen Union
Anzahl

13

ab 2000 europdische

Orphan-Drug-Verordnung

in Kraft

9 9
81
5
6 6
5
4 4
3 3

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

1 erwartete Zulassungen (Stand: Juli 2010)

Quelle: vfa

Seit Anfang 2000 kénnen Unternehmen fiir ein in Entwicklung
befindliches Medikament in Europa den ,,Orphan-Drug”-Status
beantragen, wenn es sich gegen eine Krankheit richtet, an der
nicht mehr als einer von 2.000 EU Biirgern leidet. Mit diesem
Status sind u.a. ermaBigte Zulassungsgebiihren, kostenlose
wissenschaftliche Beratung und ein meist zehnjahriges Exklusiv-
Vermarkungsrecht verbunden.

Wurde vor der Verordnung pro Jahr im Schnitt nur ein Medika-
ment gegen eine seltene Krankheit (ein Orphan Drug) zugelas-
sen, sind es mittlerweile deutlich mehr. Insgesamt sind in der
EU mittlerweile 60 Orphan Drugs zugelassen. Mehr als 700
weitere befinden sich in Entwicklung (Stand Juli 2010). Damit
ist die Orphan-Drug-Verordnung ein gutes Beispiel dafir, wie
sinnvolle politische Regelungen die Pharmaforschung in gesell-
schaftlich gewiinschten Feldern verstarken kann.
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Entwicklungskosten fiir ein neues Arzneimittel
in Millionen US-Dollar

0 200 400 600 800

Quelle: Di Masi J. et al., Tufts University (1991); Office of Technology Assessment (1993); Myers and Howe (1997);
Office of Health Economics & Lehman Brothers (1999); Tufts University (2001)

Fir die Forschung und Entwicklung eines neuen Medikaments
mit neuem Wirkstoff waren im Jahr 2001 Ausgaben von durch-
schnittlich 800 Millionen US-Dollar erforderlich. Mehr als die
Halfte der Ausgaben entfallen auf die klinische Entwicklung,
insbesondere die logistisch aufwendigen, multinationalen
Phase-111-Studien. Die Anforderungen, die bei der Zulassung
eines neuen Wirkstoffs an den Nachweis von Sicherheit und
Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Qualitat gestellt werden, sind
stetig gestiegen. Ein weiterer Grund fiir die stark gestiegenen
Kosten liegt in der zunehmenden Komplexitat der zu behan-
delnden Krankheiten. Beispiele sind etwa Multiple Sklerose
oder Morbus Parkinson, bei denen Forscher viele Kérperpro-
zesse zugleich beriicksichtigen missen, um Moglichkeiten fir
einen gefahrlosen medikamentdsen Eingriff zu finden.
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FuE-Ausgaben der vfa-Mitgliedsunternehmen
in Milliarden Euro

I FuE-Ausgaben

B darunter
Personalkosten

2009: vorlaufige Werte
Quelle: vfa

Die forschenden Pharma-Unternehmen in Deutschland haben
2009 ihr Engagement zur Forschung und Entwicklung (FuE)
neuer Arzneimittel erneut intensiviert und ausgebaut. Die
FuE-Aufwendungen stiegen auf 5,2 Milliarden Euro, das

sind tber 14 Millionen Euro pro Tag. Damit ist nicht nur das
Volumen gestiegen. Auch die Forschungsintensitdt hat trotz
der globalen Finanz- und Wirtschaftskrise noch zugenommen.
Mit 4,4 Prozent stiegen die Fuk-Aufwendungen starker als
der Umsatz (3,6 Prozent). Mit 13,7 Prozent wurde ein hherer
Anteil vom Umsatz in die FuE-Aktivitaten investiert als im
Vorjahr.

Obwohl auf pharmazeutische Produkte insgesamt nur 2,4 Prozent
des Umsatzes der deutschen Industrie entfallen, haben die
forschenden Pharma-Unternehmen 2009 mehr als 10 Prozent
der FuE-Ausgaben aufgebracht.
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Forschungsintensitat im Vergleich

Anteil der FuE-Aufwendungen am Umsatz in Prozent

14% vfa-Unternehmen 4% FuE betreibende Unternehmen insges.

4 /

Anteil der FuE-Beschéaftigten an den Beschaftigten insgesamt in Prozent

20% vfa-Unternehmen 8% FuE betreibende Unternehmen insges.

= 4

Quelle: Stifterverband fiir die deutsche Wissenschaft (2007), vfa (2009)

Die Erforschung und Entwicklung neuer Arzneistoffe ist in
hohem MaRe kosten- und personalintensiv.

2009 hat die Forschungsintensitét der vfa-Unternehmen
weiter zugenommen. Mit 13,7 Prozent wurde ein hoherer Anteil
vom Umsatz in die FuE-Aktivitaten investiert als im Vorjahr
(13,6 Prozent). Auch der Anteil der FuE-Beschéftigten an den
Beschéftigten insgesamt hat sich bei den vfa-Unternehmen auf
20,0 Prozent erhéht (Vorjahr: 19,7 Prozent), d.h. mittlerweile
ist jeder fiinfte Beschaftigte in diesem Bereich tétig.

Die FuE-Intensitat der vfa-Unternehmen bleibt damit weiterhin
wesentlich héher als bei den FuE betreibenden Unternehmen
in Deutschland insgesamt, die beim Umsatz eine Quote von
3,9 Prozent und bei den Beschéftigten von 7,9 Prozent erreichen
(2007, letzter verfiigharer Wert).
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FuE-Ausgaben in Europa, Japan und USA

in Milliarden US-Dollar Anteile (2008)
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Die FuE-Ausgaben der Pharma-Unternehmen in Europa, Japan
und den USA sind 2008 auf fast 90 Milliarden US-Dollar gestie-
gen. In lokaler Wahrung sind die FuE-Ausgaben in den USA und
in Japan starker gestiegen als in Europa. Gut 40 Prozent der welt-
weiten FuE-Ausgaben werden weiterhin in den USA getatigt.
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Patentanmeldungen zu gentechnischen Arzneimitteln

2000: 1.615 Patente

Sonstige 18%

Japan 5%
55% USA

Ver. Kénigreich 5%

Frankreich 6% '

Deutschland 11%

2009: 1.028 Patente

Sonstige 28%

37% USA
Ver. Kénigreich 4% '/
Frankreich 6%
Deutschland 11% 14% Japan

Verdffentlichte Patentanmeldungen mit Wirkung in der Bundesrepublik Deutschland, IPC-Haupt- und Nebenklassifikation (A61K);
detaillierte Daten im Anhang Seite 57
Quelle: Deutsches Patentamt

10.289 Patente wurden 20009 fiir Arzneimittel in Deutschland
angemeldet. 1.028 Anmeldungen (10,0 Prozent) entfielen

auf Arzneimittel mit gentechnischem Bezug. Zu Anfang des
Jahrtausends hatte der Anteil noch bei 20 Prozent gelegen.
Deutlich nachgelassen haben inshesondere die Patentanmel-
dungen aus den USA. Auch die Patentanmeldungen aus
Deutschland sind in absoluten Zahlen zuriickgegangen (2000:
183 Anmeldungen, 2009: 111), haben aber ihren Anteil an der
Gesamtsumme halten konnen. Deutlich zugenommen haben
die Patentanmeldungen aus Japan und weiteren Landern wie
Schweiz, Schweden oder Kanada.



Die Arzneimittelindustrie
im Gesundheitswesen

2009 wurde in Deutschland fiir Gesundheit ein deutlich
hoherer Anteil des Bruttoinlandsproduktes aufgewendet als
in den Jahren zuvor. Grund dafiir ist nicht etwa eine Explo-
sion der Ausgaben, sondern die Entwicklung des Brutto-
inlandsproduktes, das im letzten Jahr um etwa 5 Prozent
gesunken ist. Die Gesundheitsausgaben sind aber insgesamt
leicht gestiegen: Die Arzneimittelausgaben der GKV sind
um 5,2 Prozent gestiegen, die Ausgaben fiir Krankenhaus-
behandlung um 6,4 Prozent und fiir drztliche Leistungen um
6,6 Prozent. Von den Gesamtausgaben der GKV in Hohe von
170,8 Milliarden Euro entfielen im Jahr 2009 nur 4 Prozent
auf die Hersteller patengeschiitzter Arzneimittel.
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Entwicklung der Lebenserwartung in Deutschland
in Jahren
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Quelle: Statistisches Bundesamt

Nicht zuletzt dank neuer Medikamente hat sich die durchschnitt-
liche Lebenserwartung in Deutschland in den letzten 20 Jahren
bei Frauen um vier, bei Mannern um fiinf Jahre erhéht. So haben
beispielsweise mehrere gezielt gegen Tumore gerichtete Medi-
kamente geholfen, dass fiir viele Patienten die mittlere Lebens-
zeit nach der Diagnose Krebs z.T. deutlich ldnger geworden ist
und in vielen Fallen ein Riickfall verhindert werden kann. Das
gilt etwa bei Brust-, Darm- und Nierenkrebs, einigen Leukdamien
und Lymphomen. Auch der Schutz vor Krankheiten wurde ver-
bessert, etwa durch neue Impfstoffe gegen Rotaviren, Pneumo-
und Meningokokken. Arzte kénnen auch Patienten mit Diabetes
oder Bluthochdruck immer besser vor lebensbedrohlichen Folge-
erkrankungen bewahren. Medikamenten ist es auch zu verdanken,
dass immer mehr seltene Krankheiten besser - oder tiberhaupt
erstmals — behandelt werden kénnen.
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Steigender therapeutischer Nutzen der Arzneimittelinnovationen
Anteil der als Innovation oder bedeutende therapeutische Verbesserung
eingestuften neuen Wirkstoffe in Prozent

4
64
53

1991-1995 1996-2000 2001-2005 2006-2009

Quelle: Arzneimittelverordnungs-Report 2009, Fricke

Von den 122 in den letzten vier Jahren erstmalig in Deutschland
zugelassenen Wirkstoffen sind - auch von kritischen Fachleuten -
90, also 74 Prozent, als Innovation oder Verbesserung mit thera-
peutischer Relevanz beurteilt worden. Der Anteil der neuen
Wirkstoffe, die in diesem Sinne als innovativ gelten konnen,

ist in den letzten 19 Jahren stetig angestiegen.
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Wirkstoffverbesserungen sparen Kosten
Kosten je Tagesdosis patentgeschiitzter Produkte im GKV-Markt 2008 in Euro

Arzneimittel mit neuartigem 7,25
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Quelle: Arzneimittelverordnungs-Report 2009

Wirkstoffe, die in ihrer molekularen Struktur eingeftihrten Wirk-
stoffen dhneln, erringen vielfach therapeutische Vorteile, bei-
spielsweise durch verbesserte Pharmakokinetik oder vermin-
derte Nebenwirkungen. Nicht umsonst stehen zahlreiche dieser
Praparate auf der ,essential drug list“ der Weltgesundheits-
organisation WHO, wahrend der Erstwirkstoff dort nicht ver-
merkt ist. Dartiber hinaus férdern Molekiilvariationen den Preis-
wettbewerb zwischen den patentierten Wirkstoffen einer Wirk-
stofffamilie. Neueste Daten des Arzneiverordnungs-Reports
20009 (S. 170) zeigen, dass Arzneimittel mit einem neuartigen
Wirkstoff oder Wirkprinzip im Durchschnitt 7,25 Euro je Tages-
dosis kosten, wéhrend Wirkstoffe, die mit einer Verbesserung
pharmakologischer Qualitdten bereits bekannter Wirkprinzipien
verbunden sind, im Durchschnitt 42 Prozent weniger kosten. Sie
bieten also einen hoheren Nutzen zu einem niedrigeren Preis.
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Gesundheitsausgaben und Sozialprodukt
Anteil am Bruttoinlandsprodukt in Prozent
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2009: vorldufige Schatzung; detaillierte Daten im Anhang Seite 58
Quelle: Statistisches Bundesamt, vfa

Die globale Finanz- und Wirtschaftskrise hinterldsst ihre Spuren
in der volkswirtschaftlichen Bilanz des Jahres 2009. Auch wenn
endgiiltige Zahlen noch nicht vorliegen, wird fiir Gesundheit ein
deutlich héherer Anteil des Bruttoinlandsprodukts aufgewendet
worden sein als in den Jahren zuvor.

Der Grund liegt nicht etwa in einer Explosion der Kosten, sondern
in der Entwicklung des Bruttoinlandsprodukts, das 2009 um
rund 5 Prozent gesunken ist. Dagegen sind die Gesundheitsaus-
gaben, sowohl die der gesetzlichen Krankenversicherung als
auch die privaten Konsumausgaben, wie in den vergangenen
Jahren moderat gestiegen. Da diese Ausgaben gleichzeitig die
inldndische Nachfrage stabilisieren, haben sie mafgeblich dazu
beigetragen, die Auswirkungen der Krise auf die nationale
Wirtschaft abzufedern.
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Entwicklung der Ausgaben fiir Gesundheit
Ausgabensteigerung 1992 bis 2008 in Prozent
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Ausgaben fiir Gesundheit
insgesamt
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Quelle: Statistisches Bundesamt

Der Langzeitvergleich zwischen 1992 und 2008 (letzte verfiig-
bare Zahl) zeigt, dass die Ausgaben im Arzneimittelsektor
nicht wesentlich stéarker gestiegen sind als die Gesundheits-
ausgaben insgesamt.
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Gesundheitsausgaben in Europa, Japan und USA
in Prozent des Bruttoinlandsprodukts
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Quelle: OECD

Im internationalen Vergleich wird in Deutschland - nach den
USA, der Schweiz und Frankreich - der viertgroBte Anteil am
Bruttoinlandsprodukt fiir die Gesundheitsversorgung aufgewen-
det. Im Gegensatz zu den anderen Staaten hat sich in Deutsch-
land der Anteil in den letzten zehn Jahren kaum erhoht.
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Ausgaben fiir Arzneimittel in Europa, Japan und USA
in Prozent der Gesundheitsausgaben insgesamt
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Bei den Ausgaben fiir Arzneimittel liegt Deutschland mit einem
Anteil von 15,1 Prozent an den gesamten Gesundheitsausgaben
nach wie vor deutlich unter dem Niveau der meisten europdi-
schen Lander und Japans.
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Finanzierung der GKV

Arbeitnehmerentgelte in Prozent des Bruttoinlandsproduktes
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Seit 1.7.2009 gilt ein einheitlicher Beitragssatz von 14,9 Prozent; detaillierte Daten im Anhang Seite 59
Quelle: Statistisches Bundesamt, BMG

Seit Jahren kdmpft die gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
mit dem Problem steigender Ausgaben bei schwindenden Ein-
nahmen. Ein wesentlicher Grund fiir den auffalligen Anstieg der
GKV-Beitragssatze liegt in einem schwacheren Wachstum der
Arbeitnehmer-Entgelte, die die wichtigste Finanzierungsbasis
der GKV bilden. Der Anteil der Arbeitnehmer-Entgelte am Brutto-
inlandsprodukt (BIP) sank zwischen 1992 und 2007 von knapp
60 auf unter 49 Prozent. Lediglich 2009 sanken die Unterneh-
mens- und Vermdgenseinkommen stérker als die Arbeitnehmer-
Entgelte, was zu einem Anstieg des Anteils dieser Entgelte am
BIP fiihrte. Der durchschnittliche Beitragssatz in der GKV stieg
im gleichen Zeitraum von 12,7 auf iiber 15 Prozent.
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Ausgaben der GKV 2009

in Milliarden Euro (Prozent)
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Vorlgufige Werte; detaillierte Daten im Anhang Seite 60
Quelle: BMG

Mit 56,1 Milliarden Euro entfallt ein Drittel der GKV-Ausgaben
von insgesamt 170,8 Milliarden Euro auf die Behandlung im
Krankenhaus. Die Ausgaben fiir drztliche Behandlung (27,8
Milliarden Euro; 16 Prozent) und fiir Arzneimittel (30,7 Milliarden
Euro; 18 Prozent) machen zusammen ein weiteres Drittel aus.
Fiir Verwaltungskosten wurden 9,0 Milliarden Euro (6 Prozent)
aufgewendet. Durch die Mehrwertsteuererhéhung zum 1.1.2007
sind die Ausgaben in einigen Leistungsbereichen (insbesondere
Arzneimittel) tiberdurchschnittlich gestiegen. Deutlich zuge-
nommen haben auch die Aufwendungen fiir Pravention. Von
den Gesamtausgaben der GKV entfallen nur vier Prozent (6,7
Milliarden Euro) auf die Hersteller patentgeschiitzter Arzneimittel.



Der Arzneimittelmarkt

Der weltweite Arzneimittelmarkt ist auch im vergangenen
Jahr leicht gewachsen, auf nunmehr 808 Milliarden US-Dollar.
Nach wie vor mit deutlichem Vorsprung bleiben die USA der
weltweit groBte Einzelmarkt. Am starksten gewachsen sind
die lateinamerikanischen und asiatischen Méarkte, wahrend
Europa stabil blieb. China als einer der dynamischsten
Markte kdnnte demndchst Deutschland und Frankreich iiber-
fligeln und zur weltweiten Nummer drei (hinter den USA
und Japan) aufsteigen. Im internationalen Vergleich der
Pro-Kopf-Ausgaben liegt Deutschland im Mittelfeld, wahrend
es in Sachen Innovationsfreudigkeit zu den europdischen
Schlusslichtern gehdrt: 2009 entfielen auf Innovationen,
die in den letzten 5 Jahren auf den Markt gekommen waren,
nur 4,4 Prozent der Arzneimittelausgaben.
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Arzneimittelmarkt weltweit

in Milliarden US-Dollar Anteile (2009)
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Umsatz zu Herstellerabgabepreisen im Apothekenmarkt
Quelle: IMS Health, vfa

Von 2000 bis 2009 hat sich der Umsatz mit Arzneimitteln
weltweit mehr als verdoppelt. Mit rund 37 Prozent bleiben die
USA der weltweit groBte Einzelmarkt. Das Wachstum dieses
Marktes, bis in die ersten Jahre des neuen Jahrtausends stets
tiberdurchschnittlich, hat sich in den letzten drei Jahren der
moderaten Dynamik der europdischen Markte angenéhert.

Am starksten gewachsen sind lateinamerikanische und asia-
tische Markte.

Der Weltmarktanteil Europas hat sich 2009 vor allem aufgrund
des riicklaufigen Euro-Wechselkurses gegeniiber dem US-Dollar
auf 31 Prozent vermindert (Vorjahr: 32 Prozent). Der Weltmarkt-
anteil Deutschlands ist 2009 nominal ebenfalls von 4,5 auf

4,3 Prozent zuriickgegangen. Real, d.h. bei Annahme konstanter
Wechselkurse, hat sich der Weltmarktanteil Deutschlands in
den letzten zehn Jahren von 5,0 auf 3,5 Prozent verringert.
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Entwicklung der groBten Pharma-Markte
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Quelle: IMS Health, vfa

Mit einem Volumen von rund 35 Milliarden US-Dollar im Jahr
2009 ist Deutschland im internationalen Vergleich der dritt-
grolBte Markt fir Arzneimittel und gleichzeitig einer der Méarkte
mit moderatem Wachstum. Von 2001 bis 2009 stieg der Umsatz
im deutschen Apothekenmarkt um rund 30 Prozent; dies ent-
spricht einer durchschnittlichen jahrlichen Steigerung um

3,4 Prozent.

Im selben Zeitraum nahmen der US-amerikanische und der
spanische Apothekenmarkt um mehr als 60 Prozent zu. Noch
starker ist das Wachstum der aufstrebenden Markte in Asien
und Lateinamerika. China als einer der dynamischsten Markte
konnte demndchst Deutschland und Frankreich tberfligeln
und die Stelle des drittgroBten Marktes tbernehmen.
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Arzneimittelumsatz pro Kopf
2009 in US-Dollar (kaufkraftbereinigt)

Vereinigtes
Konigreich

0 200 400 600 800

Umsatz im Apothekenmarkt zu Herstellerabgabepreisen; Schweiz 2008
Quelle: IMS Health, OECD, vfa

Deutschland belegt beim Pro-Kopf-Umsatz (Umsatz im Apothe-
kenmarkt zu Herstellerabgabepreisen) im internationalen
Vergleich einen Platz im Mittelfeld. Im Vergleich der euro-
paischen Lander liegt Deutschland hinter Frankreich und der
Schweiz. Auch in den nicht-europdischen Industrieldndern
wie USA, Japan und Kanada liegt der Pro-Kopf-Umsatz hoher
als in Deutschland.
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Neue Wirkstoffe in Deutschland
Marktanteil der in den letzten fiinf Jahren eingefiihrten neuen Wirkstoffe in Prozent
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In Sachen Innovationsfreudigkeit gehort Deutschland zu den
europdischen Schlusslichtern. Nur 4,4 Prozent der Ausgaben
entfielen 2009 in Deutschland auf Innovationen, die in den
letzten 5 Jahren auf den Markt gekommen waren. Damit liegt
der Marktanteil deutlich unter den Werten friherer Jahre,
ganz zu schweigen von den Anteilen in anderen europdischen
Landern, die bis zu 18 Prozent reichen.
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Anzahl der Arzneimittel in Deutschland

in Milliarden US-Dollar Anteile (2010)
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Die Zahl der Arzneimittel ist deutlich riicklaufig. Die Rote Liste
als bekanntes deutsches Arzneimittelverzeichnis enthalt zurzeit
8.500 Praparateeintrage. Darunter befinden sich viele nur selten
verwendete Mittel. Nach Auswertungen der GKV entfallen 90 Pro-
zent der arztlichen Verordnungen auf nur 2.000 Arzneimittel.
Die Zahl der angebotenen Arzneimittel wird oft ungenau dar-
gestellt. Wird z.B. nicht nur das einzelne Produkt, sondern jede
Darreichungsform und Wirkstarke gesondert gezahlt, kann man
zu GréBenordnungen von 40.000 Arzneimitteln oder mehr
gelangen. Diese Zdhlweise ist jedoch in anderen Landern nicht
tiblich und eignet sich daher nicht zu Vergleichen.
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Vom Hersteller zum Patienten: Distribution und Finanzierung von Arzneimitteln
im Apothekenmarkt 2009

in Milliarden Euro
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Quelle: vfa

2009 haben die pharmazeutischen Unternehmen Humanarznei-
mittel im Wert von 24,7 Milliarden Euro (zu Herstellerabgabe-
preisen) fir die ambulante Krankenversorgung tiber Apotheken
zur Verfiigung gestellt. Zuziiglich der GroBhandels- und Apothe-
kenzuschlage sowie der Umsatzsteuer ergibt sich damit ein

Marktvolumen von 42,2 Milliarden Euro zu Endpreisen.

Davon entfielen 10 Prozent auf die Selbstmedikation, 12 Prozent
auf drztliche Verordnungen auBerhalb der GKV und 78 Prozent
auf Verordnungen im Bereich der GKV. Diese wurden finanziert
durch Selbstbeteiligung der Versicherten (5,0 Prozent), Rabatte
der Hersteller und der Apotheken (8,6 Prozent) und durch die

Krankenkassen selbst (86,4 Prozent).
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Umsatz und abgegebene Packungen im Apothekenmarkt 2009

Umsatz: 24,7 Milliarden Euro (+3,7 Prozent zum Vorjahr)

frei verkduflich 6%

apothekenpflichtig 12%

82% rezeptpflichtig

Packungen: 1,6 Milliarden Stiick (-0,5 Prozent zum Vorjahr)

frei verkduflich 12%

46% rezeptpflichtig

apothekenpflichtig 42%

Umsatz zu Abgabepreisen pharmazeutischer Unternehmen (Abschlage nicht beriicksichtigt)
Quelle: InsightHealth, vfa

Die Umsadtze im deutschen Apothekenmarkt sind 2009 wie

im Vorjahr leicht gestiegen. Ohne Beriicksichtigung gesetzlich
vorgeschriebener Abschldge und individualvertraglich verein-
barter Rabatte betrug der Umsatz 24,7 Milliarden Euro, d.h.

3,7 Prozent mehr als im Vorjahr. Tatsachlich liegt der Netto-
Umsatz wegen der genannten Abziige jedoch deutlich niedriger.
Deren Hohe ist zur Zeit nicht genau bekannt, wird aber auf

bis zu 2 Milliarden Euro geschétzt.

Die Zahl der abgegebenen Packungen erreichte 2009 ein Volumen
von 1,6 Milliarden Stiick, ein Riickgang von 0,5 Prozent gegen-
iber dem Vorjahr. Dabei stieg der Absatz der rezeptpflichtigen
Arzneimittel leicht (+0,2 Prozent), wihrend der Absatz der
lediglich apothekenpflichtigen und der frei verkduflichen Medi-
kamente aus Apotheken insgesamt zuriickging (-1,1 Prozent).
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Parallelimporte

Marktanteil in Prozent
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Umsatz zu Abgabepreisen pharmazeutischer Unternehmen; detaillierte Daten im Anhang Seite 59
Quelle: IMS Health, InsightHealth, vfa

Der Marktanteil der parallel importierten Arzneimitteln im
Apothekenmarkt, 1998 noch weniger als 2 Prozent, ist 2009
auf fast 11 Prozent gestiegen. Wesentlichen Anteil an dieser
Entwicklung hatte die gezielte staatliche Forderung. Die Ein-
fihrung einer Mindestpreisdifferenz fiir die importierten Pro-
dukte zu den Originalen ab 2004 hat diese Entwicklung nur
voriibergehend unterbrochen.

Der Parallelimport konzentriert sich meist auf patentgeschiitzte
Innovationen. Den forschenden Arzneimittelherstellern entsteht
dadurch im Inland ein erheblicher Umsatzverlust. 2008 erziel-
ten die Importeure einen Umsatz von 2,66 Milliarden Euro.
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Umsatz mit gentechnisch hergestellten Arzneimitteln

Anteil der Biopharmazeutika am gesamten deutschen Pharmamarkt (2009)

16% Biopharmazeutika

Chemische und
sonstige Wirkstoffe 84%

Umsatz! mit Biopharmazeutika in Deutschland in Millionen Euro (2009)

Gesamtumsatz

Stoffwechsel
Immunologie |
Onkologie |
wNs

Infektion

Hamatologie?

Andere3 221

1 Gesamtumsatz nach ApU (Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmen)
2 Exklusive hdmatologische Onkologie

3 U.a. Gastroenterologie, Dermatologie, Urologie etc.

Quelle: IMS, BCG-Analyse

Arzneimittel mit gentechnisch hergestellten Wirkstoffen (Bio-
pharmazeutika) erzielten einen Umsatz von knapp 4,7 Milliarden
Euro (Gesamtumsatz in Apotheke und Krankenhaus zu Herstel-
lerabgabepreisen). Die Umsatzsteigerungsraten der Biopharma-
zeutika haben sich tber die letzten Jahre abgeschwacht: von

12 Prozent bzw. 28 Prozent in den Jahren 2006 und 2007 lber
9 Prozent in 2008 auf nunmehr gut 5 Prozent in 2009. Der
Anteil der Biopharmazeutika am Gesamtpharmamarkt blieb
20009 stabil bei 16 Prozent.

Biopharmazeutika gegen Stoffwechselerkrankungen und immuno-
logische Praparate machen jeweils rund ein Viertel des Umsatzes
mit Biopharmazeutika aus. Es folgen Krebs- und ZNS-Préparate
mit einem Anteil von 16 Prozent bzw. 14 Prozent . Antiinfektiva
und hdmatologische Produkte weisen jeweils einen Anteil von
ca. 7 Prozent auf.
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Umsatzverteilung im GKV-Arzneimittelmarkt 2009

16,0% Steuer

9,2% Abschlége und Rabatte

Hersteller 56,1%
15,2% Apotheken

3,5% GroBhandel

Umsatz zu Apothekenverkaufspreisen
Quelle: InsightHealth, BMG, vfa

Der Brutto-Umsatz mit Fertigarzneimitteln im GKV-Markt (zu
Apothekenverkaufspreisen inkl. Mehrwertsteuer, ohne Bertick-
sichtigung von Abschldgen) betrug 2009 30,9 Milliarden Euro.
Durch das Beitragssatz-Sicherungsgesetz, das GKV-Moderni-
sierungsgesetz und das Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlich-
keitsgesetz sind die Abschlége, die die Arzneimittelhersteller
und der Handel den Gesetzlichen Krankenkassen einrdumen
missen, zwischen 2002 und 2008 mehrfach verandert worden.
Hinzu kommen Rabatte aus Vertragen nach nach § 130a Abs. 8
SGB V.

Durch die Erhthung des Mehrwertsteuersatzes auf 19 Prozent

ab 1.1.2007 ist der Steueranteil im Brutto-Umsatz auf 16 Prozent
angestiegen.
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Umsatz der Hersteller im GKV-Arzneimittelmarkt
in Milliarden Euro zu Herstellerabgabepreisen

B Netto-Umsatz
B Herstellerrabatt

Quelle: InsightHealth, vfa

Durch mehrere Verscharfungen der Rabattvorschriften haben
sich die gesetzlich vorgeschriebenen Abschléage der Hersteller
ab 2005 mehr als verdoppelt. Hinzu kommen die in den letzten
Jahren stark gestiegenen individualvertraglich vereinbarten
Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V. Die Summe der Abschléage
belduft sich mittlerweile auf schatzungsweise tiber 1,8 Milliarden
Euro (fast 10 Prozent des Bruttoumsatzes zu Herstellerabgabe-
preisen).

Der Netto-Umsatz 2009 belief sich auf 17,3 Milliarden Euro, eine
Steigerung von lediglich 2,8 Prozent gegeniiber dem Vorjahr.
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Umsatzzuwachs 2009: Von welchen Komponenten getrieben?
Umsatzverdanderung in Milliarden Euro

Gesamt
Verbrauch
Innovation |
Technische

Einsparungen

Preis

-0,5 1,5

Quelle: IGES

Die Umsatzsteigerung im GKV-Markt in Hohe von 1,3 Milliarden
Euro im Jahr 2009 wurde durch gegenldufige Komponenten
bestimmt, die teils umsatzsteigernd, teils -senkend wirkten.
Verbrauch (Zunahme der verordneten Tagesdosen) und inno-
vative Arzneimittel haben einen Mehrbedarf von rund 1,1 bzw.
0,4 Milliarden Euro verursacht. Dagegen haben ,technische®
Einsparungen, z.B. Wahl preisgiinstigerer Arzneimittel, u.a. mit
Wirkstoffen, die 2009 ihren Patentschutz verloren haben, oder
grolRere Packungen, zu Einsparungen von insgesamt 0,4 Milliar-
den Euro gefiihrt. Gestiegene Preise erhéhten die Umsatze

um 0,2 Milliarden Euro.

Der vorherrschende Faktor in der Dynamik des Arzneimittel-
marktes ist wie in den vergangenen vier Jahren der medizinische
und therapeutische Bedarf.
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Umsatzveranderungen 2009 nach Krankheiten
Umsatzdnderung in Millionen Euro

Rheumatoide Arthritis®

Neuroleptika, Antipsychotika

Herz-Kreislauf-Erkrankungen 2
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Friihsommer-Meningoenzephalitis (Impfst.)

Séure bedingte Erkrankungen

Humanes Papillomavirus (Impfst.)

-150 -100 -50 0 50 100 150

200

1und andere Systemerkrankungen

2 Mittel mit Wirkung auf das Renin-Angiotensin-System
Erkrankungen iiber +/- 60 Millionen Euro

Quelle: IGES

Umsatzsteigerungen haben sich tberwiegend bei der Therapie
schwerer und chronischer Krankheiten ergeben, vor allem
rheumatische, psychische und Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
Umsatzriickgdnge sind u.a. bei solchen Krankheitsgruppen

zu verzeichnen, bei denen Wirkstoffgruppen zur Anwendung
kommen, die durch Patentablauf oder Preissenkungen kosten-
glinstiger verordnet werden konnten. Daneben wirkt sich die
Normalisierung der Impfhéufigkeit bei zwei Impfungen aus,
bei denen es 2008 aufgrund von Impfempfehlungen zu einer
erhohten Nachfrage gekommen war.
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Festbhetrdage im GKV-Markt
Anteile in Prozent

Il Verordnungen
0 20 40 60 80 M Umsatz

2000: Stand 1. Juli; 2007, 2008: Jahresdurchschnitte; 2009: Januar bis November
Quelle: GKV, vfa

In den letzten drei Jahren ist die indirekte Preisregulierung
durch Festbetrage wieder deutlich ausgeweitet worden. 2009
unterlagen rund drei Viertel aller verordneten Arzneimittel in
Deutschland dieser Regulierung. Dieser Anteil ist damit der
hochste seit Einfihrung der Festbetrage. Der Umsatzanteil
der Festbetragsarzneimittel ist aufgrund der abgesenkten
Festbetrage riicklaufig.

Ab 2005 kénnen neue Festbetragsgruppen auch patent-
geschitzte Wirkstoffe einbeziehen. Dies bedeutet neuerliche,
erhebliche Belastungen inshesondere fiir die forschenden
Arzneimittelhersteller.

Seit 1. Januar 2010 sind iber 30.000 Fertigarzneimittel-
packungen unter Festbetrag. Dadurch werden die Kranken-
kassen 2010 voraussichtlich mindestens 4,3 Milliarden Euro
einsparen.
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Generika im GKV-Arzneimittelmarkt
Anteile am generikafdhigen Markt in Prozent
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Detaillierte Daten im Anhang Seite 60
Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2009 (bis 2008), Hochrechnung vfa (2009)

Nach Ablauf der Patentschutzfrist konnen neben den Original-
arzneimitteln auch Nachahmerprodukte anderer Hersteller
(Generika) zugelassen werden. Auf diesen so genannten gene-
rikafahigen Markt entfallen in Deutschland 80 Prozent der
GKV-Verordnungen und mit 45 Prozent knapp die Halfte des
Umsatzes des gesamten Marktes.

Deutschland hat sich innerhalb der letzen zwélf Jahre zum
generikafreundlichsten Land der Welt entwickelt. Oft verlieren
die Originalprodukte nach Ablauf des Patentschutzes innerhalb
weniger Monate fast ihren gesamten Marktanteil an die Gene-
rika. Im Durchschnitt entfielen 2009 iiber 85 Prozent der Ver-
ordnungen und rund 77 Prozent des Umsatzes im generika-
fahigen Markt auf die Nachahmerprodukte.
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Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse in Deutschland

Produktion pharmazeut.

Verdanderung zum

Jahr Erzeugnisse in Mrd. Euro Vorjahr in Prozent
2009 26,381 -2,8
2008 27,136 3,5
2007 26,219 10,6
2006 23,700 4,6
2005 22,654 8,4
2004 20,893 0,8
2003 20,720 0,2
2002 20,672 2,3
2001 20,200 9,2
2000 18,500 2,8
1999 18,000 1,1
1998 17,812 2,5
1997 17,380 -0,4
1996 17,442 4.8
1995 16,641 -0,9
1994 16,800 6,4

20009: vorldufige Werte
Quelle: Statistisches Bundesamt, vfa

Anhang 55
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Umsatz der Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse

Exportquote
Jahr Inland Ausland Insgesamt in Prozent
2009 14,6 23,2 37.8 61,4
2008 15,2 23,6 38,8 60,8
2007 17,4 23,8 41,3 57,8
2006 16,8 21,3 38,1 56,0
2005 16,7 19,1 35,9 53,3
2004 14,3 16,9 31,3 54,2
2003 14,3 14,2 28,5 49,7
2002 14,3 12,9 27,1 47,4
2001 15,7 15,7 31,4 50,0
2000 15,9 14,6 30,6 47,9
1999 15,9 13,3 29,2 45,5
1998 15,5 11,8 27,3 43,2
1997 13,4 7,4 20,8 35.4
1996 12,9 6,0 18,9 31,9
1995 12,7 5,6 18,3 30,5

20009: vorldufige Werte; Abgrenzung nach Betrieben
Quelle: Statistisches Bundesamt, vfa
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Preisentwicklung

2000 =100
Jahr Privater Verbrauch GKV-Arzneimittel
2009 115,4 89,9
2008 115,0 89,5
2007 112,1 90,9
2006 109,6 92,4
2005 107,9 94,7
2004 106,3 95,3
2003 104,5 99,8
2002 103,5 100,3
2001 101,9 100,9
2000 100,0 100,0
1999 98,6 99,5
1998 98,1 98,8
1997 97,1 98,5
1996 95,3 99,1
1995 94,0 99,0

Quelle: Statistisches Bundesamt, WIdO

Patentanmeldungen zu gentechnischen Arzneimitteln

Herkunftsland 1990 2000 2005 2006 2007 2008 2009

USA 192 891 597 517 468 482 380
Deutschland 49 183 157 146 102 109 111
Japan 66 82 162 198 173 150 147
Verein. Konigr. 29 90 78 64 42 52 42
Frankreich 25 84 81 57 52 78 64
Sonstige 71 285 300 319 276 361 284
Insgesamt 432 1.615 1.375 1.301 1.113 1.232 1.028

Veroffentlichte Patentanmeldungen mit Wirkung in der Bundesrepublik Deutschland,
IPC-Haupt- und Nebenklassifikation (A6 1K)
Quelle: Deutsches Patentamt
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Gesundheitsausgaben und Sozialprodukt
Anteil am Bruttoinlandsprodukt in Prozent

Ausgaben fiir Leistungsaus- Ausgaben fiir
Jahr Gesundheit insg. gaben der GKV Arzneimittel
2009 11,37 6,67 1,86
2008 10,55 6,05 1,73
2007 10,41 5,94 1,72
2006 10,55 5,97 1,71
2005 10,68 6,02 1,76
2004 10,58 5,94 1,61
2003 10,81 6,29 1,70
2002 10,64 6,27 1,67
2001 10,44 6,18 1,62
2000 10,30 6,10 1,53
1999 10,30 6,12 1,52
1998 10,23 6,11 1,52
1997 10,23 6,18 1,47
1996 10,39 6,44 1,48
1995 10,09 6,33 1,43
1994 9.79 6,24 1,41
1993 9,58 6,04 1,41
1992 9,57 6,20 1,54

20009: vorldufige Schatzung

Quelle: Statistisches Bundesamt, vfa
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Finanzierung der GKV
in Milliarden Euro

Bruttoinlands- Arbeitnehmer- Arbeitnehmer- GKV-Beitrags-
Jahr produkt (BIP) entgelte entgelte in % satzin %
2009 2.407,2 1.223,9 50,84 15,20
2008 2.495,8 1.225,1 49,08 14,90
2007 2.428,2 1.180,9 48,63 14,80
2006 2.321,5 1.149,5 49,52 14,22
2005 2.241,0 1.129,9 50,42 14,17
2004 2.207,2 1.134,5 51,40 14,23
2003 2.161,5 1.131,1 52,33 14,31
2002 2.143,2 1.128,7 52,66 13,96
2001 2.113,2 1.120,6 53,03 13,54
2000 2.062,5 1.100,0 53,33 13,57
1999 2.012,0 1.059,5 52,66 13,60
1998 1.965,4 1.032,3 52,52 13,62
1997 1.915,6 1.010,7 52,76 13,58
1996 1.876,2 1.006,6 53,65 13,48
1995 1.848,5 997,0 53,94 13,15
1994 1.780,8 961,9 54,02 13,17
1993 1.694,4 938,7 55,40 13,22
1992 1.646,6 917,2 55,70 12,71
Seit 1.7.20009 gilt ein einheitlicher Beitragssatz von 14,9 Prozent
Quelle: Statistisches Bundesamt, BMG
Parallelimporte
Marktanteil Gesamtmarkt Parallelimporte
Jahr in Prozent Zuwachs in Prozent Zuwachs in Prozent
2009 10,8 3,7 23,9
2008 9,0 4,3 5.7
2007 8,9 4,4 20,2
2006 7.7 -0,4 36,6
2005 5,6 5.9 28,1
2004 4,7 0,2 -29,1
2003 6,6 11,1 2,6
2002 7,2 6,5 65,4
2001 4,6 9,3 60,7
2000 3,1 5,9 52,2

Umsatz zu Abgabepreisen pharmazeutischer Unternehmen
Quelle: IMS Health, InsightHealth, vfa
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Ausgaben der GKV
Milliarden Euro

Bereich 2000 2005 2008 2009
Gesamtausgaben ohne RSA 133,8 143,6 160,8 170,8
Leistungsausgaben insgesamt 125,9 134,8 151,1 160,6
Krankenhausbehandlung 44,5 49,0 52,6 56,1
arztliche Leistungen 21,5 21,6 24,3 27,8
Arzneimittel 20,1 254 29,2 30,7
Heil- und Hilfsmittel 9.4 8,2 9,0 9,5
librige Leistungen 30,4 30,6 36,0 364
Verwaltungskosten u.a. 7,9 8,8 9,6 10,2

RSA: Risiko-Strukturausgleich; 2009: vorldufige Werte
Quelle: BMG

Generika im GKV-Arzneimittelmarkt
Anteile am generikafdhigen Markt in Prozent

Jahr Verordnungen Umsatz
2009 85,9 77,1
2008 85,1 76,3
2007 82,1 75,2
2006 76,7 74,0
2005 74,2 68,3
2004 74,1 70,1
2003 75,0 67,3
2002 74,7 68,2
2001 72,2 65,2
2000 71,0 63,7
1999 68,2 59,4
1998 65,7 55,9
1997 65,0 54,2
1996 63,1 51,2
1995 62,1 50,0

Quelle: Arzneiverordnungs-Report 2009 (bis 2008), Hochrechnung vfa (2009)
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