W institut fir
Pharmadkonomische

Forschung

Methodische Probleme bei
Internationalen Preisvergleichen von
Arzneimittel

Evelyn Walter

Arbeitsheft Nr. 01/2004

Herausgeber & Univ. Prof. DDr. Werner Clement
Medieninhaber Institut fir Pharmaékonomische Forschung
A-1010 Wien, Wolfengasse 4/7
Tel.: +43-1-513 20 07
Email: ipf@ipf-ac.at

www.ipf-ac.at
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Internationalen Preisvergleichen von
Arzneimittel

Evelyn Walter
IPF Institut fir Pharmadkonomische Forschung

Kurzfassung

Der Arzneimittelmarkt unterscheidet sich fundamental von Mcdrkten der
herkémmlichen Konsumgtiter, da Arzneimittelpreise nicht das Resultat von Ange-
bot und Nachfrage auf einem Wettbewerbsmarkt darstellen, sondern stark durch
behérdliche Reglementierung und dirigistische Eingriffe beeinflusst sind.

Steigende Arzneimittelausgaben fiihren zu kostenddmpfenden MafSnah-
men im Arzneimittelsektor. Immer dfter dienen Arzneimittelpreisvergleiche als
Richtlinie fiir RegulierungsmafSnahmen. Besondere Aktualitit hat diese Thematik
gegenuwiirtig in Osterreich. Das 6sterreichische Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen (BMGF) hat sich im Rahmen der Gesundheitsreform zum Ziel gesetzt
die Preisfestsetzung einer Arzneimittelspezialitit, deren Aufnahme in den Erstat-
tungskodex (Positivliste) der Sozialversicherung beantragt wird, am EU-
Durchschnittspreis auszurichten. Zur besseren analytischen Fundierung politi-
scher Vorhaben und entsprechender Regulierungsmechanismen sind demnach
sachgerechte und den internationalen methodischen Standards addquate Preis-
vergleiche unabdingbar.

Methodologisch sind grundsditzlich zwei Methoden des Preisvergleiches zu
unterscheiden: der Durchschnittspreisvergleich und der Einzelpreisvergleich. Ziel
dieses Papers ist es, detailliert auf die Probleme bei Einzelpreisvergleichen auf-
merksam zu machen und darauf aufbauend Mindestanforderungen fiir die Durch-
schnittspreisermittlung zu formulieren.

Die Durchfiihrung von Einzelpreisvergleichen stdfSt auf eine Reihe von
Schwierigkeiten. Die Auswahl der Vorgehensweise entscheidet letztendlich tiber
die Reprdsentativitct der Ergebnisse. Die Resultate sind hinsichtlich der gewdhl-
ten Methodik dufSerst sensitiv. Dieses Paper diskutiert die nachstehend angeftihr-
ten Probleme:

»  Definition , identer” Arzneimittel

» Reprdsentativitdt bei der Auswahl des Produktkorbes
»  Gewichtung versus Nicht-Gewichtung

= Auswahl der Preisebene

»  Bezugsgréfsen des Preisvergleichs

= Art der Mittelbildung

»  Wechselkurse versus Kaufkraftparitéiten

» Datenverfiigbarkeit

Wenn sich nationale Preisfestsetzungen an EU-Durchschnittspreisen orien-
tieren sollen, miissen internationale methodische Standards erfiillt sein. Nachste-
hend seien einige Anforderungen an die Vorgehensweise zusammengefasst:

1) Die Datenbasis des Léndersamples muss homogen sein.
2) Die Preisebene muss gleichartig definiert sein.
3) Die Identitditskriterien miissen strikt berticksichtigt werden.
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4) Das Léindersample soll so gewcdihlt werden, dass die darin vertretenen Na-
tionen vergleichbare Versorgungsstrukturen sowie Nachfrageelastizitéiten
aufweisen.

5) Die Wahl der BezugsgrofSe ist von der Striktheit der Definition der Identi-
tétskriterien abhdingig. Fordert man Packungsgrdfenidentitct, wird auch
diese die geeignet BezugsgréfSe darstellen.

6) Durchschnittspreise sind zu gewichten um einen validen Wert zu reprédsen-
tieren. Indextheoretisch ist zur Ermittlung von Preisindizes unbedingt eine
Mengenkomponente zur Gewichtung der Preise erforderlich.

7) Aufgrund der nach wie vor bestehenden Unterschiede in der Kaufkraft, die
auf Einkommensunterschiede und verschiedene Preisniveaus zurtickzufiih-
ren sind, ist alleinig die Darstellung in Kaufkraftparitciten korrekt.

Abstract

The pharmaceutical market differs fundamentally from markets for conven-
tional consumer goods, since prices for pharmaceuticals do not represent the result
of supply and demand on a competitive market but are strongly affected by regu-
lation. Due to hefty increases of drug expenditures, regulatory bodies at present
are concerned with drug prices as a tool to contain cost. In this vein, price com-
parisons are used to regulate domestic prices for individual products.

Currently, this topic is of special importance in Austria. As a consequence
of the last health reform the Austrian Federal Ministry for Health and Women
(BMGF) requires that prices for pharmaceuticals which are listed in the positive list
must not be higher than the European average price. However, the definition and
calculation of an “average price” is a fuzzy issue which nevertheless has reper-
cussions both for the social security as the spending body and the companies as
the suppliers. Hence, international methodical standards of price comparisons
would be more than welcome.

This paper examines the major methodological issues raised by interna-
tional price comparisons. In principle, there are two methods of price comparisons:
Price comparisons based on calculating averages derived from the whole phar-
macy market and single price comparisons.

Price comparisons on the basis of single prices are affected with a number
of problems. International drug price comparisons are extremely sensitive to
choices made about certain key methodological issues. This paper discusses in
detail the following problems:

= Definition of identical pharmaceuticals

» Choosing pharmaceuticals in the basket

=  Weighting versus non-weighting

» Prices used (manufacturers” prices versus retail prices)
=  Volume measures of the price comparison

» Definition of the mean value

= Exchange rates versus purchasing power parities (PPPs)
» Data availability.

If domestic price determinations should depend on European average
prices, international methodical standards must be fulfilled. The following list
summarizes some recommendations:

1) The database of the country sample must be homogeneous
2) The price must be homogeneously defined
3) The identity criteria must be considered strictly
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4) The country sample is selected in such a way, that all countries in the
basket represent comparable supplying structures as well as elasticity of
demand.

5) The choice of the volume measure depends on the rigidity of the identity
criteria. If package size identity is required the package will also be the
suitable volume measure.

6) Average prices must be weighted to receive a valid result. For the determi-
nation of price indices a quantity component for weighting is absolutely
necessary.

7) Since differences in the purchasing power in the European countries still
prevail because of income differences and different price levels, it is
strongly recommended to make use of purchasing power parities for con-
version.

Key Words: Preisvergleich, Arzneimittel, Durchschnittspreisvergleich, Einzelpreis-
vergleich, Warenkorb, Kaufkraftparitdten
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Relevanz von Preisvergleichen

Der Arzneimittelmarkt unterscheidet sich fundamental von Markten der
herkémmlichen Konsumglter, da Arzneimittelpreise nicht das Resultat von An-
gebot und Nachfrage auf einem Wettbewerbsmarkt darstellen, sondern stark
durch behordliche Reglementierung und dirigistische Eingriffe beeinflusst sind.
Vielmehr muissen diese Preise als administrative Preise verstanden werden. Aus
6konomischer Sichtweise lassen sich solche Preisregulierungen nicht mit der
Existenz eines nattirlichen Monopols rechtfertigen, wie dies in anderen regulier-
ten Bereichen (z.B. Elektrizitatswirtschaft, Telekommunikation) der Fall ist (1).
Der Hauptgrund fir eine staatliche Preisregulierung im Arzneimittelbereich liegt
im Bemuhen die Steigerung der o6ffentlichen Gesundheitsausgaben zu reduzie-
ren.

Trotz der spezifischen Eigenschaft von Arzneimittel, dass diese meist
weltweit handelbare Produkte darstellen, werden auf nationalen Markten empi-
risch zum Teil erhebliche Preisunterschiede beobachtet. Diese sind auf eine Rei-
he von Faktoren zurtickzuftihren:

= Nachfrageseitige Faktoren: Konsumvolumen, Verschreibungsgewohnhei-
ten, Rx/OTC-Klassifikation, Erstattungsfahigkeit, Konsumentensouvera-
nitat etc.

= Angebotseitige Faktoren: Zeitpunkt der Markteinfihrung, Darreichungs-
form, Substitutionsprodukte, Herstellungskosten etc.

= Regulierung: Zulassung, Erstattung, gesetzlich geregelte Distributionszu-
schlage, Besteuerung, Importbestimmungen etc.

Eine optimale Wahl von Preisen, Forschung & Entwicklung (F&E) und
Patentschutz setzt einen hohen Informationsstand der regulierenden Behorde
voraus. Wahrend es in einigen LAndern den Regulierungsbehoérden offensichtlich
erfolgreich gelungen ist, eine ,Free-Rider® Position einzunehmen, nadmlich gerin-
ge Mark-ups auf Herstellungskosten durchzusetzen und die Deckung der F&E-
Ausgaben auf andere Lander tiberzuwélzen, verfligen wieder andere Lander tiber
ein hoheres Preisniveau. Im Zuge des Fortschreitens der européischen Integrati-
on ist mit einer grofieren Konvergenz der Arzneimittelpreise zu rechnen. Daftir
sind vielfaltige Ursachen verantwortlich: Pharmakonzerne fiihren im zunehmen-
den MafSe Praparate im EU-Raum mit identen Preisen ein, verzichten somit auf
eine nationale Preisdifferenzierung; zunehmende Parallelimporte erschweren die
Preisdiskriminierung auf verschiedenen nationalen Markten; nationale Regulie-
rungen orientieren sich an einem Durchschnittspreis in Form eines Reference
Pricing bzw. einer Price Cap Regulierung etc.

Danzon (1997) hat bereits darauf hingewiesen, dass die Moglichkeit zu
internationaler Preisdiskriminierung zunehmend von nationalen Systemen der
Preisregulierung behindert werden, die sich an internationalen Preisvergleichen
orientieren. Diese sind z.B. in den Niederlanden, Italien, Grofdbritannien aber
auch in Kanada und in den USA seit langem etabliert (2).

Besondere Aktualitidt hat diese Thematik gegenwirtig in Osterreich. Das
Osterreichische Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen (BMGF) hat sich
im Rahmen der Gesundheitsreform (Arzneimittelpaket) zum Ziel gesetzt die
Preisfestsetzung einer Arzneimittelspezialitdt, deren Aufnahme in den Erstat-
tungskodex (Positivliste) der Sozialversicherung beantragt wird, am EU-
Durchschnittspreis auszurichten. Geméafs der 61. Novelle des Allgemeinen Sozi-
alversicherungsgesetzes (ASVG) hat die Preiskommission des Bundesministeri-
ums auf Basis der Meldung der vertriebsberechtigten Unternehmen unter Bei-
ziehung des Osterreichischen Bundesinstitutes fiir Gesundheit (OBIG) fiir diesen
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Zweck die Hohe des Durchschnittspreises zu ermitteln. In diesem Kontext muss
der EU-Durchschnittspreis als Price Cap (Preisobergrenze) interpretiert werden.
Zur besseren analytischen Fundierung politischer Vorhaben und ent-
sprechender Regulierungsmechanismen sind demnach sachgerechte und den
internationalen methodischen Standards adaquate Preisvergleiche unabdingbar.

Methodologie

Die in den vergangenen Jahren publizierten Preisvergleichsstudien wei-
sen sehr heterogene methodische Zugidnge auf. Methodologisch sind grundsétz-
lich zwei Methoden des Preisvergleiches zu unterscheiden: der Durchschnitts-
preisvergleich und der Einzelpreisvergleich. Je nach Detaillierungsgrad der For-
schungsfrage ist die geeignete Methode auszuwéahlen.

A) Durchschnittspreisvergleich

Der Durchschnittspreisvergleich basiert auf einer Untersuchung des ge-
samten Marktes fiir Arzneimittel. Es wird auf Basis des erzielten Umsatzes und
der abgesetzten Bezugsgréfien ein durchschnittlicher Preis pro Bezugsgrofie er-
mittelt. Als Bezugsgréfie eignen sich insbesondere Packungen, Standard Units
und Daily Defined Doses (DDD). Die Ergebnisse des Durchschnittspreisver-
gleichs haben sowohl fir den Gesamtmarkt sowie flir Teilméarkte Gultigkeit. Las-
sen sich zusétzlich Teilméarkte analysieren, so konnen gewisse Segmente geson-
dert untersucht werden (z.B. Apothekenmarkt versus Spitalsmarkt). Durch das
Einbeziehen der Gesamt- bzw. Teilmarktdaten, weisen die Ergebnisse eine sehr
hohe Reprasentativitat auf.

Durchschnittspreisvergleiche berticksichtigen nationale Unterschiede wie
Verschreibungsgewohnheiten und Erstattungssysteme. Auch unterschiedliche
Regelungen des Distributionssystems kénnen in Form von durchschnittlichen
Zuschlagen in den Letztverbraucherpreis einfliefSen (3). Mittels durchschnittli-
cher Zuschlage werden Verzerrungen aufgrund zufallig ausgewédhlter Produkt-
korbe ausgeschlossen. Unabhéngig von national unterschiedlichen Zuschlagsys-
temen (linear, degressiv, fix, etc.) ist eine homogene Analyse moglich.

Speziell fur die national unterschiedlich organisierten Arzneimittelmarkte
liefert der Durchschnittspreisvergleich sehr genaue und reprisentative Ergeb-
nisse, insbesondere wenn daraus Aussagen Uber nationale Preisniveaus abgelei-
tet werden sollen.

Die Durchschnittspreisermittlung hat - insbesondere wenn sie aus-
schliefdlich die Zahl der abgesetzten Packungen als Bezugsgréfie aufweist — einen
prinzipiellen methodischen Schwachpunkt. Die nationale Usance, mehrere klei-
ne Packungen anstelle einer grofden abzugeben, kann in der Durchschnittspreis-
ermittlung nicht berticksichtigt werden. Daher sollten zuséatzlich die Ausgaben
pro Einwohner ermittelt werden (4). Frankreich weist z.B. einen weit unter den
europédischen Durchschnitt liegenden Durchschnittspreis pro Packung auf Basis
des Fabriksabgabepreises auf. Dennoch ist die Aussage, dass es sich bei Frank-
reich um ein Niedrigpreisland fir Arzneimittel handelt, nur beschrankt zulassig.
Zum einen verfugt Frankreich tiber die zweitkleinste durchschnittliche Arznei-
mittelpackung in Europa und zum anderen werden die niedrigen Preise durch
einen weit iber dem EU-Durchschnitt liegenden Packungsverbrauch pro Ein-
wohner Uberkompensiert. Dies fihrt dazu, dass die Arzneimittelausgaben in
Frankreich die mit Abstand héchsten Europas sind.

Nachstehend seien Ergebnisse eines Durchschnittspreisvergleiches, der
fur das Jahr 2002 durchgeftihrt wurde, dargestellt (5).
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Abbildung 1
Fabriksabgabepreise pro Packung und Arzneimittelausgaben pro Kopf in € im européi-
schen Vergleich fiir 2002

Arzneimittelausgaben/Kopf

FAP/Packung auf Basis des FAP

CH 13,76 CH | 265,76
NLD 12,54 FRA | 263,29
FIN 11,88 GER | 224,37
GER s e 11,24 BEL [ 219,32
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IRL 9,61 ITA | 96,02

UK | 8,93 POR | 187,02
AUT | 8,33 IRL | 179,67
POR 1_ 7,81 UK | 178,41

ITA —— 7,11 AUT [ —— | 76|27 ~
ESP | 6,43 ] NLD | 17305 S;
FRA s 5,27 o ESP - - = 1716 Q ,
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— Mittelwert

Quelle: Walter, 2003

Die Analyse veranschaulicht, dass sich Osterreichs Fabriksabgabepreis
pro Packung im europdischen Vergleich unterdurchschnittlich positioniert. Ob-
wohl der heimische Fabriksabgabepreis pro Packung im unteren Mittelfeld des
Landersamples angesiedelt ist, entsprechen die Steigerungsraten nur dem euro-
paischen Trend. Ebenso liegen die Osterreichischen Arzneimittelausgaben pro
Kopf - berechnet auf Basis des Fabriksabgabepreises — deutlich unter den euro-
paischen Durchschnittswert. Osterreich verzeichnet aufgrund dessen jedoch
Uberproportionale Wachstumsraten (5).

B) Einzelpreisvergleich

Konsumgiiterunabhingig wurden und werden Einzelpreisvergleiche nach
wie vor als die beste Variante der Preisvergleiche — auch fiir den Arzneimittel-
markt — angesehen. Um reprasentative Ergebnisse im Sinne der gestellten Fra-
gestellung zu erhalten, ist man jedoch mit einer Reihe von Problemen konfron-
tiert. Im Allgemeinen werden im Rahmen des Einzelpreisvergleichs idente Han-
delsformen einem Vergleich unterzogen. Als ident sollten aber Arzneimittel nur
dann bezeichnet werden, wenn Hersteller, Wirkstoff, Dosierung, Packungsgrofie
und Darreichungsform der Vergleichspraparate tibereinstimmen. In einer Viel-
zahl von Arbeiten werden bereits hier Kompromisse eingegangen, z.B. wird auf
einheitliche Packungsgréfsen umgerechnet etc.

Das Identitatskriterium und die damit verbundene geringe Anzahl ver-
gleichbarer Produkte fiihrt vielfach dazu, dass die erzielten Ergebnisse wenig
reprasentativ sind. Das der Vergleich identer Prdparate nicht einfach durchzu-
fihren ist, lasst sich mittels einer Studie aus den USA veranschaulichen: Eine
vom ,Office of Inspector General“ durchgefiihrte Preisvergleichsstudie analysierte
die Preise der im Jahr 1989 meistverschriebenen Praparate mit den entspre-
chenden Preisen in Kanada. Allerdings konnten nur 48 gleichartige Praparate
identifiziert werden. Lediglich 17 wiesen dieselbe Dosierung des Wirkstoffes auf.
Bei Betrachtung der gesamten 48 Praparate lagen die US-Preise im Durchschnitt
um 62% Uber jenen von Kanada. Fur die 17 identen Praparate Giberstiegen hin-
gegen die US-Preise mit 33% die kanadischen (6). Das Dargestellte zeigt deut-
lich, dass die Wahl der Stichprobe einen bedeutenden Einfluss auf die ermittel-

Institut fir Pharmadkonomische Forschung 7



Probleme des Preisvergleichs

ten Ergebnisse — und somit das Preisniveau — hat. Zudem kann der auf Basis
der Identitatskriterien zusammengesetzte Produktkorb die jeweils nationalen
Verschreibungsgewohnheiten keinesfalls berticksichtigen.

Alle diese methodischen Schwichen waren nur dann zu beheben, wenn
der gewdhlte Produktkorb bzw. das untersuchte Sample ein getreues Bild des
gesamten Marktes widerspiegelt.

Je grofier die Reprasentativitat der einzelnen Produktkoérbe des Einzel-
preisvergleiches ist, desto stirker ndhern sich die Ergebnisse tendenziell denen
des Durchschnittspreisvergleiches an. Abweichungen sind jedoch nach wie vor
festzustellen, da der Einfluss des Zufalls zwar mit Zunahme der Reprasentativi-
tat sinkt, aber nicht ausgeschlossen werden kann (3).

Es ist daher empirisch nicht korrekt, Aussagen Uber die Preisniveaus
einzelner Lander auf Basis der Ergebnisse von Einzelpreisen zu formulieren.

Probleme bei Einzelpreisvergleichen

Aus den bereits geschilderten Problemen ist unzweifelhaft zu erkennen,
dass die Durchfiithrung von Einzelpreisvergleichen auf eine Reihe von Schwierig-
keiten stofdt, die nachfolgend detailliert diskutiert werden.

= Definition ,identer® Arzneimittel

= Repréasentativitat bei der Auswahl des Produktkorbes
= Gewichtung versus Nicht-Gewichtung

= Auswahl der Preisebene

=  Bezugsgrofien des Preisvergleichs

= Art der Mittelbildung

=  Wechselkurse versus Kaufkraftparitdten

= Datenverfliighbarkeit

Die Auswahl der Vorgehensweise entscheidet letztendlich tiber die Repra-
sentativitdt der Ergebnisse. Die Resultate sind hinsichtlich der gewéahlten Me-
thodik dufSerst sensitiv. In Abhéngigkeit der Vorgehensweise ist es moglich, dass
Arzneimittelspezialitdten von Hochpreis- zu Mittelpreiskdérben springen und um-
gekehrt.

A) Definition ,identer" Arzneimittel

Arzneimittel kommen in verschiedenen Landern - je nach nationalen Pra-
ferenzen - in den unterschiedlichsten Darreichungsformen, Packungsgréfien,
Wirkstoffstarken etc. auf den Markt. Diese Produktvielfalt erschwert die Durch-
fihrung von Einzelpreisvergleichen. In der Vergangenheit haben sich zwei An-
sdtze etabliert, um diesen Unterschieden Rechnung zu tragen (7):

= Aggregation unterschiedlicher Formen
= Definition ,identer” Arzneimittel

Die Aggregation unterschiedlicher Formen erfordert das Umrechnen nicht
identer Darreichungsformen, PackungsgrofSen und Wirkstoffstarken auf eine
vergleichbare Einheit!. Eine mégliche Alternative ist, den Preis per Gramm als
Vergleichsbasis zu ermitteln. Dies erfolgt, indem man den Preis pro Gramm der
jeweiligen Form mit dem Anteil des Gesamtumsatzerloses aller Formen gewich-
tet. Eine andere Alternative ware, den erldésgewichteten Preis per Daily Defined
Dose (DDD) zu errechnen.

Dieser Ansatz wahlten z.B. Danzon und Chao (2000) (8)

Institut fir Pharmadkonomische Forschung 8



Probleme des Preisvergleichs

Dieser Ansatz weist jedoch nicht unerhebliche Nachteile auf: Wirkstoff-
kombinationen muissen aus dem Preisvergleich ausgeschlossen werden; Preisun-
terschiede lassen sich schon aufgrund unterschiedlicher Formen argumentieren
und die Vorgehensweise erfordert umfangreiche Daten.

Diese Nachteile kénnen jedoch ausgeschaltet werden, indem man idente
Arzneimittel in den einzelnen Landern auswéahlt. Als ,ident“ sollten Arzneimittel
nur bezeichnet werden, wenn folgende Kriterien tibereinstimmen: Darreichungs-
form, Packungsgrofie, Dosierung, Hersteller und eventuell Zulassungsnummer
sowie internationaler Produktnamen.

Die Berucksichtigung der Identitatskriterien fihrt zwangslaufig zu einer
geringen Anzahl von zu vergleichenden Einzelpridparaten im Landersample, die
Uber unterschiedliche Anteile am Gesamtmarkt verfligen. Preisvergleiche, die
sémtliche Identitatskriterien erfiillen, laufen somit leicht Gefahr, wenig repra-
sentativ zu sein.

B) Reprasentativitat bei der Auswahl des Produktkorbes

Grundvoraussetzung fir die Ermittlung eines validen Preisniveaus ist die
Zusammensetzung eines reprasentativen Produktkorbes aus identen Arzneimit-
tel. Die Festlegung eines z.B. europaweit einheitlichen Produktkorbes weist den
Nachteil auf, dass auf nationale Spezifika wie unterschiedliche Verschreibungs-
gewohnheiten oder Darreichungsformen nicht eingegangen werden kann.

Produktkérbe mit einer geringen Anzahl von Arzneimittel, die méglicher-
weise nur patentgeschiitzte Rx Produkte enthalten — im Speziellen OTC Produkte
oder Generika vernachldssigen - reflektieren keinesfalls eine reprasentative
Nachfrage. Beispielsweise wiirde die alleinige Betrachtung von patentgeschtiitz-
ten Originalpriaparaten zu einem Bias fihren, der das Preisniveau zu hoch dar-
stellt, weil die den Verschreibungsgewohnheiten entsprechenden billigen Gene-
rika nicht berticksichtigt sind. Die Grofsie des Fehlers hingt einerseits von der
Grofle des Generikaanteils des jeweiligen Landes sowie von dessen Preisniveau
ab. Somit beeinflusst die Auswahl des Produktkorbes entscheidend die Preisni-
veaurelationen der einzelnen Lander zueinander. Konkret muss aber unter-
schieden werden zwischen (9):

= unvermeidbaren Bias
= vermeidbaren Bias

Der unvermeidbare Bias ergibt sich aus der Verfligbarkeit von vergleich-
baren bzw. ,identen“ Arzneimittel. Je mehr Praparate im Produktkorb fehlen,
desto grofSer der Bias. Unvermeidbar ist das Ausschlieffen von heimischen Pro-
dukten, die in nur wenigen bzw. keinem anderen Land am Markt sind. Verfigen
Lander nun Uber einen grofSen Marktanteil heimischer Arzneimittel verbunden
mit strengen Preisregulierungen, verzerrt das Weglassen dieser das Preisniveau.
Dies trifft beispielsweise auf Frankreich und Italien zu.

Der vermeidbare Bias resultiert aus dem bewussten Weglassen von Pro-
dukten oder Produktgruppen. Im Speziellen klammern manche jingst publizier-
ten Preisvergleichsstudien Generika aus dem Produktkorb aus, auch wenn diese
einen nicht unerheblichen Anteil am Rx Verkauf im jeweiligen Land aufweisen.
Diese Vorgehensweise fiihrt zu einem systematischen Bias, d.h. durch das Weg-
lassen von Generika ergeben sich zu hohe relative Preise, vor allem in Lidndern
mit einem grofSen Marktanteil und/oder relativ geringen Generikapreisen. Dies
kann z.B. in den USA und Deutschland beobachtet werden?.

2 58% aller in den USA abgesetzten Packungen sind Generika, dies entspricht 18% des Umsatzes.

In Deutschland sind 61% aller abgesetzten Packungen Generika, oder 18% des Umsatzes (10).
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C) Gewichtung versus Nicht-Gewichtung

Valide Aussagen Uber durchschnittliche Arzneimittelpreisniveaus setzen
eine Gewichtung der im Produktkorb aufgenommenen Arzneimittel voraus. Eine
Gewichtung erfolgt tiblicherweise nach:

. Umsétzen
] Marktanteilen
" abgesetzten Packungen

" abgesetzten Standard Units

Ohne Gewichtung kann nur ein ungewichteter Durchschnittspreis er-
rechnet werden. Dieser gibt jedoch lediglich Auskunft tiber den durchschnittli-
chen Preis pro Bezugsgrofie (Packung, Standard Unit, Wirkstoffmenge, DDD
etc.). Ohne Gewichtung kann nicht auf das durchschnittliche Arzneimittelpreis-
niveau in einem Land geschlossen werden, da die Preise moglicherweise aus
wenig reprasentativen Produktkérben gebildet werden. Der tatsachliche Arznei-
mittelverbrauch und damit auch der Bedarf der jeweiligen Bevolkerung bleibt bei
Nicht-Gewichtung vollig unberticksichtigt.

Die Aussagekraft eines ungewichteten Durchschnittswertes ist somit nur
sehr eingeschrankt gegeben und seine Anwendung kann zu einer falschen Inter-
pretation der Ergebnisse fiihren. Indextheoretisch ist zur Ermittlung von Preis-
indizes unbedingt eine Mengenkomponente zur Gewichtung der Preise erforder-
lich. Ohne diese Gewichtung kénnen nationale Verbrauchsgewohnheiten sowie
die diesen zugrunde liegenden Einflussfaktoren wie Erstattungsfdhigkeit, Re-
zeptpflichtigkeit usw. nicht berticksichtigt werden. Die Bildung von Preisindizes
ohne jegliche Gewichtung sollte daher unterbleiben.

D) Auswahl der Preisebene
Ein Preisvergleich kann auf folgenden Preisebenen durchgefiihrt werden:

" Fabriksabgabepreis

" Apothekeneinstandspreis
" Apothekenverkaufspreis exkl. Umsatzsteuer
" Apothekenverkaufspreis inkl. Umsatzsteuer

Der Fabriksabgabepreis und der Apothekenverkaufspreis sind die ge-
brauchlichsten Preisebenen flir Preisvergleiche. Fur alle Preisebenen ist zu ana-
lysieren, was der zur Berechnung der Preisniveaus herangezogene Preis beinhal-
tet, z.B. Rabatte, Refaktien etc. Zur Ermittlung von Preisniveaus ist die Bertick-
sichtigung gesetzlich fixierter Rabatte an Groflabnehmer wie z.B. die Sozialversi-
cherung oder Medicaid Vorraussetzung, da andernfalls die Preisniveaus nach
oben verzerrt werden (Bias) (9). Individuell gewadhrte Rabatte kénnen naturge-
mafS nicht berticksichtigt werden.

Bei der Interpretation von Preisniveaus auf der Apothekenverkaufspreis-
ebene inklusive Steuer ist zu beachten, dass die Griinde flir Preisniveauunter-
schiede komplexeren Ursprungs sind als jene der Fabriksabgabepreise. Verbrau-
cherpreise beinhalten — neben der Umsatzsteuer — die Aufschldge der GrofRhénd-
ler und der Apotheken. Die Distributionsspannen variieren signifikant von Land
zu Land und liegen in Europa zwischen 27 und 40% des Apothekenverkaufs-
preises inklusive Steuer (11). Im Allgemeinen sind Arzneimittel — auch in Europa
- nach wie vor mit aufierst unterschiedlichen Umsatzsteuersatzen belegt. Diese

Institut fir Pharmaodkonomische Forschung 10



Probleme des Preisvergleichs

liegen in den europaischen Landern zwischen O und 25%, wobei vier Landers
gesplittete Steuersatze aufweisen.

In Allgemeinen muss — unabhingig von der gewadhlten Preisebene - si-
chergestellt sein, dass die Preise eines gewédhlten Landersamples homogen er-
fasst und somit vergleichbar sind.

E) BezugsgréRen des Preisvergleichs

Wie bereits erwdhnt kann sich ein Preisvergleich auf verschiedene Be-
zugsgrofSen beziehen, die mit unterschiedlichen Vor- und Nachteilen sowie Prob-
lemen behaftet sind. Folgende Bezugsgréfien sind denkbar:

" Packung

. Standard Unit

" Wirkstoffmenge

" Daily Defined Dose (DDD)

Nahezu alle Arzneimittel werden in sehr unterschiedlichen Packungsgré-
Ben angeboten. Die durchschnittliche europédische Arzneimittelpackung liegt
zwischen rund 29 und 56 Standard Units (5). Im Zusammenhang mit der Defini-
tion ,identer” Arzneimittel ist insbesondere ein Einzelpreisvergleich mit der Prob-
lematik unterschiedlicher Packungsgréfsen konfrontiert. Prinzipiell ist eine Um-
rechung variierender Packungsgréfen auf eine einheitliche Standardpackung
methodisch nicht einwandfrei moéglich. Sinnvollerweise hatte eine Umrechung
der Packungsgrofien nichtlinear auf fiktive Packungsgrofisen zu erfolgen. Grund-
voraussetzung ist, dass der Degressionseffekt pro Medikament instrumentali-
siert wird.

Um der Problematik der unterschiedlichen PackungsgrofSien entgegenzu-
wirken eignen sich Standard Units als Bezugsgréfde. Auch diese BezugsgrofSe ist
mit Unschérfen verbunden, da die Bedeutung verschiedener Darreichungsfor-
men zwischen den Landern variiert. Ein tendenziell grofSerer Einsatz von Tropfen
fihrt insgesamt zu einer Verzerrung des Preisniveaus nach oben.

Eine weitere mogliche Bezugsgréfle flir Preisvergleiche stellt die in den
Arzneimittel enthaltene Wirkstoffmenge dar. Eine derartige Berechnung eines
Preisvergleiches ist jedoch mit spezifischen Schwierigkeiten behaftet. Diese liegt
insbesondere darin, dass unterschiedliche Wirkstoffe in vollig heterogenen Wirk-
stoffmengen in der Therapie eingesetzt werden. Dies gilt nicht nur fir ganzlich
unterschiedliche Indikationen, sondern ist sogar innerhalb derselben Wirkstoff-
gruppe zu beobachten. Der technische Fortschritt in der Arzneimittelentwick-
lung findet hierin seinen Niederschlag. Es ist allgemein zu beobachten, dass mit
der Weiterentwicklung von Arzneimittel die Wirksamkeit dieser zunimmt. Ein
Vergleich unterschiedlicher Arzneimittel mit variierender Spezifitit der Wirkung
kann daher zu verzerrten Ergebnissen fiithren.

Die in jiingster Vergangenheit immer h&ufiger herangezogenen Daily De-
fined Dose haben in der Pharmakotkonomie ihre Berechtigung, weisen jedoch
als Bezugsgrofie in Preisvergleichen nicht nur Vorteile auf. Die Tatsache dass
unterschiedliche Packungsgrofien zu verschiedenen Tagestherapiekosten fihren
ist nur ein Aspekt. Ahnliches bewirken hochdosierte Arzneimittel (Kostendegres-
sionseffekt). Fur die Zukunft ist allerdings mit einer Zunahme der Bedeutung
dieser Bezugsgrofie zu rechnen.

8 GrofRbritannien, Irland, Frankreich und Schweden.
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F) Art der Mittelbildung

Prinzipiell stehen fir die Ermittlung des durchschnittlichen Preisniveaus
folgende — mehr oder weniger geeignete — Arten der Mittelbildung zur Verfigung:

" ungewichtete Durchschnittswerte
" gewichtete Durchschnittswerte
" Medianwerte

Ungewichtete Durchschnittswerte geben den arithmetischen Mittelwert
der Preise bzw. Ausgaben der einzelnen Lander wieder. Mithilfe der ungewichte-
ten Durchschnittswerte kann allerdings nur die quantitative Fragestellung nach
dem Durchschnittswert der betrachteten Linder beantwortet werden. Qualitative
Aussagen koénnen nicht getroffen werden. Diese beduirfen einer vertieften Analy-
se der unterschiedlichen Regulierungen der Gesundheitssysteme sowie Ver-
schreibungsgewohnheiten.

Gewichtete Durchschnittswerte berticksichtigen die relative Grofse der
betrachteten Arzneimittelméarkte, wobei — wie bereits diskutiert - nach Umséat-
zen, Marktanteilen, abgesetzten Packungen oder abgesetzten Standard Units
gewichtet werden kann. Beispielsweise ergeben sich die gewichteten Durch-
schnittspreise pro Packung aus der Relation der Preise (Umséatze) zu den abge-
setzten Packungen. Diese Vorgehensweise geht jedoch von der Annahme aus,
dass es sich beim Landersample um einen einheitlichen Arzneimittelmarkt han-
delt. Ein nach Umsatzanteilen gewichteter Einzelpreisvergleich ist nur schwer
durchfihrbar, da haufig nicht fir alle Einzelpriaparate — insbesondere fir statis-
tisch insignifikant Grofien - Marktanteile bzw. die Umsatzerlose ermittelt werden
konnen. Problematisch ist tiberdies, dass die fir den Einzelpreisvergleich zur
Verfigung stehende Datenbasis aufgrund der Identitatskriterien generell sehr
klein ist und eine Berlicksichtigung der Umsatzerldése zur Gewichtung diese
noch verringern wuirde.

Der Median (oder 50%-Perzentil) der Verteilung ist der Wert, der eine
nach ihrer Grofie geordnete Rangreihe halbiert. Vom Median weichen alle tGbri-
gen Werte in der Weise ab, dass die Summe der Absolutbetrdge ein Minimum
ergibt. Das Ergebnis wird im Wesentlichen nur von der Auswahl und Anzahl der
betrachteten Lander beeinflusst, die Grofde der Arzneimittelmérkte stellt keinen
Einfuffaktor dar. Der Medianwert stellt fir die Ermittlung des durchschnittli-
chen Preisniveaus eine ungeeignete Art der Mittelbildung dar, da die Ergebnisse
unstabil sind und von der Auswahl des Produktkorbes abhangen.

G) Wechselkurse versus Kaufkraftparitaten

Die Darstellung der Preisniveaus muss in einer einheitlichen Gréfde erfol-
gen. Daflir eignen sich zwei verschiede Konzepte:

" Wechselkurse
" Kaufkraftparitaten (KKP)

Nach wie vor stellt die Darstellung der Arzneimittelpreisniveaus mittels
Wechselkursen, umgerechnet in eine Bezugswahrung, die gdngigste Methode der
Ergebnisprasentation dar. Zu beachten ist allerdings, dass die erhaltenen Werte
nicht immer miteinander vergleichbar sind, da Wechselkurse aufgrund der An-
gebots- und Nachfragesituation auf den Devisenmarkten Wechselkursschwan-
kungen unterliegen kénnen. Mit anderen Worten spiegeln die Wechselkurse in
der Regel auch andere Elemente als nur Preisunterschiede, wie z.B. Aufienhan-
del und Zinsunterschiede wider. Daher empfiehlt es sich nicht, Wechselkurse als
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Umrechnungsfaktoren bei ldndertibergreifenden Vergleichen zugrunde zu legen.
Weiters sind bei Wechselkursen grofiere Schwankungen zu beobachten als bei
nationalen Preisniveaus. Somit ist die Umrechung in eine Bezugswahrung nicht
notwendigerweise stabil, was bei Langsschnittanalysen zu verzerrten Ergebnis-
sen fihren kann (12).

Die mit Wechselkursen umgerechneten Arzneimittelpreise lassen aller-
dings die jeweilige nationale Kaufkraft unberticksichtigt. Aussagen hinsichtlich
des Verhaltnisses der Arzneimittelpreise zum jeweiligen Wohlstand in den unter-
suchten Landern sind daher nicht moglich (13). Trotz Wahrungsunion blieben
innerhalb Europas Unterschiede in der Kaufkraft der einzelnen Linder beste-
hen, die auf Einkommensunterschiede und verschiedene Preisniveaus in den
Landern zurtickzufiihren sind.

Der beschriebenen Problematik kann mithilfe von so genannten Kauf-
kraftparitaten begegnet werden. Kaufkraftparitdten — basierend auf dem Brutto-
inlandsprodukt (BIP) - errechnen sich aufgrund von Preisen eines Warenkorbes
sowie den Einkommensverhéltnissen in den Landern. Dies findet in der Darstel-
lung des relativen Preisniveaus seinen Ausdruck. Die Errechnung der Kauf-
kraftparitiaten stitzt sich auf einen hypothetisch angenommen reprasentativen
Warenkorb, der aus rund 4.000 handelbaren und nicht-handelbaren Gltern
besteht. Im Detail beinhaltet der Warenkorb rund 2.900 Konsumglter und
Dienstleistungen, aber auch rund 800 Arzneimittel (12). Vergleichsweise geben
Wechselkurse Aufschluss dartiber, wie viele Devisen man flir seine Landeswéh-
rung erhalten wirde, wihrend man aber wissen méchte, wie viel Geld in Lan-
deswdhrung man fir einen genau festgelegten Warenkorb von vergleichbaren
und reprasentativen Waren und Dienstleistungen ausgeben musste.

Alternativ konnen die Ergebnisse des Einzelpreisvergleichs mithilfe von
Kaufkraftparitdten basierend auf dem BIP sowie mithilfe von Gesundheits-
Kaufkraftparitdten (Health PPPs) umgerechnet werden. Health PPPs ermitteln die
relativen Preisniveaus eines speziellen Warenkorbes, der sich aus Gesundheits-
gltern und -leistungen zusammensetzt (10).

Landertibergreifende Preisvergleiche erfordern somit rdumliche Deflato-
ren als Umrechnungskurse, durch die die Auswirkungen von Preisunterschieden
zwischen verschiedenen Landern eliminiert werden. Kaufkraftparitaten sind der-
artige Wahrungsumrechnungskurse, mit deren Hilfe nominale Konsumausgaben
verschiedener Lander, die in den Vergleich einbezogen werden, in vergleichbare
Einheiten umgerechnet werden (14).

H) Datenverfligbarkeit

Arzneimittelpreisvergleiche muissen auf international homogen erfassten
Daten beruhen. Die Transparenz der Datenherkunft muss gewéahrleistet sein.
Folgende Datenquellen stehen fiir einen Preisvergleich Verfigung:

" IMS Health Daten

" Pharma Preisinformation PPI (OBIG)
" EuroPharm

" EudraMat

IMS-Health Daten umfassen Informationen hinsichtlich Land, Praparat,
Wirkstoff, Darreichungsform, Wirkstoffstarke, Preise aller Preisebenen (mit Aus-
nahmen: z.B. ist der FAP fir Schweden nicht vorhanden). IMS-Health Daten
verfiigen Uiber den Vorteil, der international homogenen Erfassung.

Die Pharma Preisinformation (PPI) des Osterreichischen Bundesinstitutes
fir Gesundheit (OBIG) verfiigt tiber Informationen tiber Arzneimittelpreise in
allen EU-Mitgliedslandern. Die Informationen werden in Form von Firmenpreis-
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ausktinften auf allen Preisebenen fiir einzelne Produkte oder Wirkstoffe angebo-
ten.

Im Jahr 2000 entschied die EU im Rahmen ihrer Telematik-Strategie un-
ter anderem das Projekt EuroPharm umzusetzen. Die Datenbank EuroPharm
stellt ein harmonisiertes Informationspaket flir sdmtliche européaische Produkte
bereit. Die erste Version — welche nur Daten der zentral zugelassenen Produkte
enthalten wird — wird Ende 2004 zur Verfigung stehen.

Die EudraMat wurde mit der Preistransparenz Richtlinie von 1988 umge-
setzt. Dabei handelte es sich um eine Arzneimitteldatenbank, die Informationen
Uber samtliche Arzneimittel, die innerhalb eines Jahres in den EU Mitgliedslan-
dern Umséatze erzielt hatten erfasste. Die ehemalige EudraMat wird gegenwartig
von der Firma IMS-Health aktualisiert.

Preisindizes

Ein Preisindex verfolgt das Ziel, die Preis&nderung eines Produktkorbes
zwischen zwei Situationen* - einer Basis- und einer Vergleichssituation - in einer
einzigen Zahl darzustellen. Ein idealer Preisindex misst die Verdnderung der
Verausgabung eines Konsumenten durch einen neuen Preisvektor, unter der
Nebenbedingung eines unverdnderten Nutzens. Zu beachten ist aber, dass eine
Preisdnderung in der Realitdt immer mit einer Mengen- und Nutzendnderung
verbunden ist (9).

A) Laspeyres Index

Um den Laspeyres Index zu berechnen muss zunéachst ein Produktkorb
definiert werden. Dieser enthalt Guiter und/oder Dienstleistungen, die von einem
definierten Personenkreis typischerweise wahrend einer bestimmten Periode
konsumiert werden. Die Fragestellung lautet: was kostet der Produktkorb der
Basissituation zu Preisen der Vergleichssituation im Vergleich zur Basissituati-
on. Die Preise der Guter aus dem Produktkorb werden mit den Glitermengen der
Basissituation gewichtet. Beim Preisindex nach Laspeyres werden die Mengen
der Basissituation konstant gehalten.

Mathematisch lasst sich der Laspeyres Index folgendermafien darstellen
(15):

Z Pr - G
Z P; - G

Laspeyres Index = X 100

t+1..Vergleichssituation

Ein entscheidender Nachteil des Laspeyres Index ist, dass der Produkt-
korb im Zeitverlauf veraltet. Dies geschieht aufgrund von Anderungen der
Verbrauchsstruktur, dem Aufkommen neuer Gtiter, der Anderung der Produkt-
qualitat etc. Der Warenkorb muss deshalb in regelméafiigen Abstdnden auf eine
neue Basis gestellt werden. Ein weiterer Nachteil ist, dass der Index intransitiv
ist.

Die zwei Situationen kénnen sowohl zeitlich als auch raumlich (z.B. zwei Lander) verstanden
werden.
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Die bekannteste volkswirtschaftliche Anwendung dieses Index ist der
Verbraucherpreisindex. Bei diesem setzt sich der Warenkorb aus Gutern und
Dienstleistungen zusammen, die ein durchschnittlicher Verbraucher konsu-
miert. Die Preise dieser Waren werden monatlich erhoben und mit den Preisen
einer Basisperiode verglichen. Die Zusammensetzung des Warenkorbs wird z. B.
in Osterreich alle zehn Jahre gedndert.

Die Methode des Laspeyres Index lasst sich auch fur Preisvergleiche am
Arzneimittelmarkt anwenden. Zu diesem Zweck werden Produktkoérbe fir spe-
zielle Fragestellungen gebildet. Ublicherweise enthalten die Produktkérbe aus-
schlieflich Arzneimittel, die wahrend einer gewissen Periode durchschnittlich
von einer bestimmten Verbrauchergruppe konsumiert werden.

B) Paasche Index

Eine weitere Moglichkeit Preisverdnderungen darzustellen, bietet der so
genannte Paasche Index. Sein wesentliches Merkmal besteht darin, dass den
Berechnungen kein fix definierter, sondern ein veradnderlicher Produktkorb
zugrunde liegt. Die darin enthaltenen Gtliter &ndern sich im Zeitablauf, wodurch
bei Vergleichen zwischen den Situationen nicht nur die Preiskomponente, son-
dern auch die Mengenkomponente einflief3t. Die Fragestellung lautet: um wie
viel Prozent ist der Warenkorb der Vergleichsituation teurer bzw. billiger als er in
der Basissituation gewesen wére. Analog dem Laspeyres Index ist ebenso der
Paasche Index intransitiv.

Die Formel des Paasche Index lasst sich wie folgt darstellen (15):

z Ptir “ G .x 100

Z Pi - Qi

Bezogen auf den Arzneimittelmarkt werden bei Erstellung der Produkt-
kérbe nicht mehr die jeweils darin enthaltenen Arzneimittel vordefiniert, denn
man legt lediglich den Verwendungszweck fest. Es werden die Mengen der darin
enthaltenen Arzneimittel sowie die Quantitat ihres Verbauchs der Vergleichssi-
tuation konstant gehalten.

Somit flieRen bei Preisvergleichen, die sich auf den Paasche Index sttt-
zen, sowohl absolute Mengendnderungen (beispielsweise verursacht durch An-
derungen in den Priferenzen der Patienten) als auch strukturelle Anderungen
(beispielsweise verursacht durch neu entwickelte Arzneimittel) ein.

Paasche Index =

C) Fisher Index

Der Preisindex nach Fisher ist das geometrische Mittel aus dem Preisin-
dex nach Laspeyres und nach Paasche.

Mathematisch lasst sich die Formel des Fisher Index folgendermafSsen
darstellen (15):

Fisher Index =,/P, x L,

Der Fisher Index misst den Preisunterschied zwischen zwei Zustanden
und bertcksichtigt dabei sowohl Preis- als auch Mengendnderungen. Er wird
Uberdies als ,idealer Index“ bezeichnet, da er umkehrbar ist. Dies bedeutet das
der Index fur Situation 2 basierend auf Situation 1 der Reziprokwert des Index
der Situation 1 basierend auf Situation 2 ist. Der Laspeyres und der Paasche
Index erfillen diese Bedingung nicht.
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D) Bewertung der Indizes

Indizes stellen hypothetische Grofsen dar, da ein Faktor - beispielsweise
die Menge - konstant gehalten wird, obwohl die Wirklichkeit variiert. Der
Laspeyres Index mit einer alten Basissituation kann die Preisentwicklung nicht
realistisch wiedergeben, wenn sich die Verbraucherstruktur deutlich gedndert
hat. Der Paasche Index hingegen unterstellt, dass friiher bereits eine Verbrau-
cherstruktur vorlag, wie sie heute erst besteht und beruht somit auf einem fir
die Vergangenheit fiktiven Gewichtschema.

Reagieren die Verbraucher elastisch auf Preisdnderungen, d.h. sie fragen
bei relativ steigenden Preisen das Gut in einer geringeren Menge nach und um-
gekehrt und substituieren, fallt der Laspeyres Index hoher aus als der Paasche
Index. Der Fisher Index liegt wertmafig dazwischen. Die Arzneimittelnachfrage
reagiert auf Preisdnderungen inelastischer als herkdmmliche Konsumgtter, da-
her erscheint der Laspeyres Index bei kurzfristigen Betrachtungen geeigneter als
der Fisher Index (9).

Langfristig verdndert sich jedoch der Arzneimittelmarkt. Um diese Dyna-
mik zu analysieren eignet sich insbesondere der Paasche Index, da der medizini-
sche Fortschritt, Anderungen in den Behandlungsmethoden oder Préiferenzver-
schiebungen der Konsumenten in diesen Index einfliefsen.

Probleme bei der Ermittlung von EU-Durchschnittspreisen als Preisregu-
lierungsinstrument

Eingangs wurde bereits erwahnt, dass die Moglichkeit zu internationaler
Preisdiskriminierung zunehmend von nationalen Systemen der Preisregulierung
behindert wird und die Preisfestsetzung sich an internationalen Preisvergleichen
orientieren. Die Problematik dieser Vorgehensweise wurde bereits durch die de-
taillierte Schilderung der Probleme bei Einzelpreisvergleichen transparent ge-
macht. Es ist somit unumstritten, dass die Ergebnisse eines Preisvergleichs ex-
trem sensitiv beztiglich der gewahlten Methode und Vorgehensweise sind. Er-
ganzend muss aber angemerkt werden, dass sich ein Preisvergleich zur Bestim-
mung der Preisniveaus eines Landersamples von der Ermittlung eines Durch-
schnittspreises im Rahmen einer Preisregulierung in einigen Punkten unter-
scheiden muss.

Soll nun - wie im Falle Osterreichs — ein EU-Durchschnittspreis als
Hoéchstpreis definiert werden, sind ergénzend Fragen zur Auswahl des Lander-
samples sowie der Marktsegmentierung zu klaren. Als gew&hlte Methode dient
der Einzelpreisvergleich auf Produktebene.

Die Wahl des Landersamples hat einen entscheidenden Einfluss auf die
Hohe des EU-Durchschnittspreises. Im Lindersample werden diejenigen Lander
aufgenommen, die zur EU-Durchschnittspreisbildung herangezogen werden sol-
len. Zu tiberlegen ist, wie vergleichbar die Versorgungsstruktur im Lindersam-
ple sein sollte. Die Lander der Europédischen Union (EU-15) weisen gegenwértig
noch &dhnliche Strukturen in der Versorgung mit pharmazeutischen Produkten
auf und eignen sich als Landersample. Die zehn EU-Beitrittsldnder verfligen
Uber einen erheblichen Nachholbedarf. Die Reformprozesse der Gesundheitssys-
teme und der Arzneimittelbereiche der BeitrittslAnder stehen erst am Beginn.
Zudem erscheint ein Aufnehmen dieser Lander in das Landersample aufgrund
erheblicher Einkommens- und Preisniveauunterschiede problematisch. Eine
Aufnahme von Niedrigpreisldndern in das Landersample wlirde insgesamt zu
einer Preisspirale nach unten fiihren.

Im Sinne einer homogenen Abgrenzung des Arzneimittelmarktes er-
scheint das Einbeziehen des gesamten Apothekenmarktes in den EU Mitglied-
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staaten als sinnvoll. Der Spitalsmarkt sollte ausgeblendet werden, da sich die
Preisgestaltung dieses Settings von jenem des Apothekenmarktes unterscheidet.
Das Fokusieren auf den gesamten Apothekenmarkt wiirde bedeuten, dass idente
Arzneimittel unabhingig von ihrem Erstattungsstatus miteinander verglichen
werden. Die alleinige Berlicksichtigung des Erstattungsmarktes wilirde die un-
terschiedlichen nationalen Regulierungen Uiberbewerten sowie Verschreibungs-
gewohnheiten unbertcksichtigt lassen und den Durchschnittspreis verzerrt dar-
stellen. Zudem wurde eine zusétzliche Marktsegmentierung die Anzahl ver-
gleichbarer Praparate weiter reduzieren.

Wenn sich nationale Preisfestsetzungen an EU-Durchschnittspreisen ori-
entieren sollen, mussen internationale methodische Standards erftillt sein.
Nachstehend seien einige Anforderungen an die Vorgehensweise zusammenge-
fasst:

1) Die Datenbasis des Ladndersamples muss homogen sein. Nur auf dieser
Basis ist eine seridse internationale Vergleichbarkeit gewéhrleistet. Uber-
dies muss die Transparenz der Datenherkunft vorhanden sein.

2)  Die Preisebene muss gleichartig definiert sein. Dies bedeutet unter ande-
rem, dass gesetzliche Rabatte nur bei gleichem Erstattungsstatus zu be-
rucksichtigen sind5. Individuell ausgehandelte Rabattvereinbarungen
sind generell auszuklammern. Aufgrund der komplexen Ursachen der
Preisniveauunterschiede auf Apothekenverkaufspreisebene (Distributi-
onskosten, Steuer etc.) empfiehlt sich der Fabriksabgabepreis als geeig-
nete Preisebene.

3) Die Identitatskriterien muissen strikt berticksichtigt werden. Die in den
Vergleich aufgenommenen Préaparate muissen hinsichtlich Packungsgro-
Re, Dosierung, Hersteller, eventuelle Zulassungsnummer sowie internati-
onalen Produktnamen Ubereinstimmen.

4)  Das Landersample soll so gewahlt werden, dass die darin vertretenen Na-
tionen vergleichbare Versorgungsstrukturen sowie Nachfrageelastizitdten
aufweisen. Die Hohe des ermittelten EU-Durchschnittspreises ist sensitiv
gegenUber der Auswahl des Landersamples.

S) Die Wahl der Bezugsgréfie ist von der Striktheit der Definition der Identi-
tatskriterien abhéngig. Fordert man Packungsgréfsenidentitdt, wird auch
diese die geeignet Bezugsgrofse darstellen.

0) EU-Durchschnittspreise sind zu gewichten um einen validen Wert zu
reprasentieren. Die Mengenkomponente bleibt bei Nicht-Gewichtung vo6l-
lig unberticksichtigt. Indextheoretisch ist zur Ermittlung von Preisindizes
unbedingt eine Mengenkomponente zur Gewichtung der Preise erforder-
lich.

7)  Aufgrund der nach wie vor bestehenden Unterschiede in der Kaufkraft,
die auf Einkommensunterschiede und verschiedene Preisniveaus zu-
rtickzufihren sind, ist alleinig die Darstellung in Kaufkraftparitdten kor-
rekt. Landertubergreifende Preisvergleiche erfordern somit rdumliche De-
flatoren als Umrechnungskurse.

Gesetzliche Rabatte sind zur Ermittlung von Preisniveaus zu berticksichtigen. Im Falle der
EU-Durchschnittspreisermittlung verzerren jedoch Regulierungsmafinahmen die Durch-
schnittswerte.

Institut fir Pharmaodkonomische Forschung 17



Probleme des Preisvergleichs

Schlusstiberlegungen

Die Preisentwicklung von Arzneimittel kann sich in Zukunft theoretisch
in zwei Richtungen entwickeln: zum einen ist mit einer gréfseren Konvergenz der
Arzneimittelpreise zu rechnen und zum anderen werden bei einzelnen Pripara-
ten nach wie vor erhebliche Preisunterschiede identifiziert. Hier stehen offen-
sichtlich nationale Regulierungen im Konflikt mit globaler Optimierung.

Direkte Preisregulierungen, die Preise flir Arzneimittel mithilfe von Preis-
vergleichen festsetzen, mussen sich folgender Fakten klar sein: Die Methode
solcher Vergleiche ldsst einen erheblichen Ermessensspielraum offen, da sich
die Arzneimittel in den verschiedenen Landern erheblich in der Darreichungs-
form unterscheiden (8). Weiters wird die Hohe des Durchschnittspreises einer
Arzneimittelspezialitdt durch s&mtliche nationale Regulierungen des Lander-
samples beeinflusst. Der Durchschnittspreis entspricht somit keiner - im 6ko-
nomischen Sinne — optimalen Preisgestaltung.

Eine optimale Preisgestaltung berticksichtigt Wohlfahrtsaspekte. Dies
bedeutet, dass die internationalen Preisunterschiede optimalerweise davon ab-
hangig sind, wie die Konsumenten der verschiedenen Linder innovative Arznei-
mittel wertschatzen. Je hoher die Wertschiatzung desto unelastischer die Nach-
frage. In diesem Fall wird der Konsument einen héheren Preis akzeptieren, der
einen relativ grofSeren Anteil an den versunkenen Kosten fiir Forschung und
Entwicklung beinhaltet. Eine optimale Preisfestsetzung erfolgt somit gemafS der
inversen Elastizitatenregel oder Ramsy-Regel.

Bei gegebenen Fixkosten fUhrt die Preisfestsetzung auf der Hohe der
kurzfristigen Grenzkosten (erstbeste Losung) zu einer optimalen Menge des Arz-
neimittelkonsums. Allerdings wtrde bei einer solchen Preisregulierung beim
Anbieter ein Defizit entstehen. Eine zweitbeste Losung ist in diesem Fall das
Zulassen von Preisdiskriminierung durch den Monopolisten mittels der so ge-
nannten Ramsy-Regel (1). Ramsy-Preise tibersteigen somit die Grenzkostenprei-
se. Die Preisdiskriminierung hat zur Folge, dass die Erlose aller Markte die ver-
sunkenen Forschungs- und Entwicklungskosten - unter der Nebenbedingung
der Wohlstandsmaximierung - decken (16).
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