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Vorbemerkungen des Herausgebers

Die ,,Arbeitsgruppe Wettbewerb“ entstand durch einen Beschlufl des
Wirtschaftspolitischen Ausschusses im Verein fiir Socialpolitik im
Jahre 1966, die Diskussion wettbewerbspolitischer Probleme fiir den
besonders daran interessierten Kreis seiner Mitglieder in einem Unter-
ausschufl weiter fortzusetzen.

Das gemeinsame Interesse an der Wettbewerbspolitik bei nicht selten
voneinander abweichenden Standpunkten hat zu einem engen, wissen-
schaftlich fruchtbaren Verbund seiner Mitglieder gefiihrt, von denen
drei durch den Tod ausschieden (Siegfried Gabriel, Bernhard Griesbach
und Theodor Wessels) und mehrere jilingere hinzukamen. Insgesamt
zeigte die Arbeitsgruppe eine erstaunliche personelle Kontinuitit.

Die Mitglieder — Hochschullehrer sowie ein Sachkundiger aus dem
Bundeskartellamt — haben in den letzten Jahren vor allem spezifische
Wettbewerbsprobleme einzelner Wirtschaftszweige einschliefllich der
sozialen und technologischen Rahmenbedingungen untersucht. Hierzu
wurden jeweils einige Personlichkeiten eingeladen, die als Entschei-
dungstriger im Wettbewerb mit anderen fiir Erfolge und MiBerfolge,
fiir Verhaltensweise und Struktur ihres Unternehmens verantwortlich
waren, sowie einige fiir die wettbewerbs- und industriepolitischen Ein-
griffe oder fiir die Rahmenplanung zustindigen Behdrdenvertreter. Die
Teilnehmer kamen vor allem aus der Bundesrepublik wie auch aus
Osterreich und der Schweiz.

Auf diese Weise versucht die Arbeitsgruppe in ihren Sitzungen und
mit der Verdffentlichung der Tagungsergebnisse, eine Briicke zwischen
der zum Teil auf hohem Abstraktionsniveau stehenden Wettbewerbs-
theorie und der die Vielfalt des wirtschaftlichen Geschehens bertick-
sichtigenden und beeinflussenden Wettbewerbspolitik zu schlagen.

Aus der Konfrontation der Wettbewerbstheorie mit praktischen Er-
fahrungen wurden neue Aspekte und Losungsansitze gewonnen. Refe-
rate und freimiitige Diskussionen haben sich nicht nur in den Tagungs-
berichten, sondern auch in zahlreichen Veré6ffentlichungen der Mitglie-
der niedergeschlagen.

In den letzten Jahren hat die , Arbeitsgruppe Wettbewerb® u. a. die
Wettbewerbsverhéltnisse auf dem durch das spezielle EGKS-Recht be-
einfluBten Eisen- und Stahlmarkt sowie auf den Mirkten der Energie-
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wirtschaft, des Banken- und Versicherungswesens — also drei zu den
Ausnahmebereichen des GWB gehérenden Mérkten — und schlieBlich
dem Mineral6lmarkt untersucht.

Der vorliegende achte Bericht iiber die Sitzung der ,Arbeitsgruppe
Wettbewerb® am 27./28. Mirz 1979 in Mainz kniipft thematisch an die
vorangegangene Tagung iiber den Wettbewerb in der pharmazeutischen
Industrie! an.

Bei der ersten Sitzung wurden zunidchst Marktstruktur, Marktver-
halten und Marktergebnis der pharmazeutischen Industrie der BR
Deutschland anschaulich dargestellt und dann aus wettbewerbstheore-
tischer Sicht die Preisbildung und der Preiswettbewerb bei Arznei-
spezialititen untersucht. Die lebhafte Diskussion erweckte den Wunsch
nach einer Fortsetzung. Gleiches galt fiir die Darstellung des Einflusses
der staatlichen Rahmenplanung auf Forschung und Entwicklung. Da
auch die internationale Verflechtung in ihrer Bedeutung fiir den deut-
schen Markt intensiv diskutiert wurde, blieben alle Fragen des Vertrie-
bes, der Verschreibung und des Verbrauches von Arzneimitteln wie
auch der Finanzierung durch Krankenkassen der zweiten Tagung vor-
behalten.

Diese nimmt zunichst Fragen des Wettbewerbs und der Preisbildung
wieder auf, und zwar aus der Sicht der Hersteller. Das Schwergewicht
liegt jedoch bei der Frage, wie das Angebot der grundsitzlich markt-
wirtschaftlich orientierten Arzneimittelindustrie mit den Institutionen
der Sozial- und insbesondere der Gesundheitspolitik integriert werden
kann, in denen marktkontridre Elemente dominieren. Ein finanzwirt-
schaftliches Gleichgewicht zu wahren ist offensichtlich den gesetzlichen
Krankenkassen in den letzten Jahren in der BR Deutschland wie in den
meisten anderen Lindern bei einem erhéhten Anspruchsniveau der
Versicherten weniger gelungen. Die globalen SteuerungsmaBnahmen,
wie sie insbesondere durch das ,Kostendidmpfungsgesetz“ angeordnet
werden, kénnen — nach Meinung einiger Tagungsteilnehmer — &hnlich
wie Transparenzlisten langfristig nicht zur Kostenddmpfung, sondern
sogar zu gegenteiligen Effekten fiihren.

Wahrend fiir Sozialpolitiker eine Orientierung der Ausgabensteige-
rung der gesetzlichen Krankenversicherungen am Grundlohn als sinn-
voll erscheint, widersprechen Wettbewerbspolitiker einer solchen Ver-
kniipfung und befiirchten ein Zurilickdréingen des innovatorischen Wett-
bewerbs in der weltoffenen pharmazeutischen Industrie zugunsten des
imitatorischen Wettbewerbs, bei dem im wesentlichen nur der Preis-,

1 B. Roper (Hrsg.), Wettbewerb in der pharmazeutischen Industrie, Berlin
1980.
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nicht aber der Produkt-Wettbewerb zum Zuge kommen wiirde. Dieses
wire auch gesundheitspolitisch iliberaus bedenklich; denn die Arznei-
mittelforschung steht noch vor unzihligen ungel6sten Problemen.

Insgesamt gesehen wurde eine Fiille von Problemen des gesamten
Gesundheitswesens aufgezeigt, ohne daBl dabei Losungsméglichkeiten
im Vordergrund standen. Vor allem bei der Diskussion um Art und
AusmaB sozial- bzw. gesundheitspolitisch begriindeter staatlicher Ein-
griffe ergaben sich recht unterschiedliche Standpunkte.

@

@

Die Anfertigung der umfangreichen Mitschrift ist der Bereitstellung
von Mitteln des Landes Nordrhein-Westfalen zu verdanken. Die
Referate und Diskussionsbeitrdge wurden zunichst von den Teil-
nehmern {iiberarbeitet. Der Herausgeber hat das Tagungsprotokoll
dann nochmals unter dem Aspekt eines moglichst tibersichtlichen
und schwerpunktorientierten Gedankenflusses gestrafft. Es ergab
sich eine Kiirzung des Gesamtmanuskriptes, u. a. durch Streichung
von Bemerkungen zu Randgebieten. Hoflichkeitsformeln, Anreden,
Einfiihrungen des Vorsitzers, Wiederholungen usw. wurden fort-
gelassen.

Meinungen und Ansichten der Teilnehmer sind stets als persénliche
AuBerungen aufzufassen.

Teilnehmer der Sitzung der , Arbeitsgruppe Wettbewerb“ waren
deren Mitglieder, die Herren:

Dr. Hans-Heinrich Barnikel, Direktor beim Bundeskartellamt Ber-
lin, Vorsitzender einer BeschluB3abteilung

Prof. Dr. Walter Hamm, Universitdt Marburg

Prof. Dr. Ernst Heu8, Universitidt Freiburg

Prof. Dr. Erich Hoppmann, Universitit Freiburg

Prof. Dr. Erich Kaufer, Universitit Innsbruck

Prof. Dr. Hans-Otto Lenel, Universitat Mainz

Prof. Dr. Dieter Pohmer, Universitit Tiibingen

Prof. Dr. Hellmuth St. Seidenfus, Universitdt Miinster

Prof. Dr. Burkhardt Roper (Vorsitz), Rheinisch-Westfilische Tech-
nische Hochschule Aachen

Prof. Dr. Artur Woll, Gesamthochschule Siegen
und deren Géste, die Herren:

Dr. Goetz Alberti, Vorsitzender des Deutschen Apotheker-Vereins,
Hamburg
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Prof. Dr. Edwin H. Buchholz, stellvertr. Geschiftsfiihrer des Bun-
desverbandes der Ortskrankenkassen, Bonn-Bad Godesberg

Dr. Klaus W. Dietrich, Vorstandsvorsitzender der Fa. Hoffmann-
La Roche AG, Grenzach

Prof. Dr. med. Rudolf Kopf, Spartenleiter, Direktor der Bayer AG,
Leverkusen

Dr. rer. nat. Hans-Joachim Langmann, Vorsitzender des Gesell-
schafterrates und der Geschiiftsleitung E. Merck, Chemisch-Phar-
mazeutische Fabrik, Darmstadt

Dozent Dr. Gunter Liebeswar, Bundesministerium fiir Gesundheit
und Umweltschutz, Wien

Prof. Dr. rer. nat. Herbert Oelschldger, Direktor des Instituts fir
Pharmazeutische Chemie der Universitat Frankfurt

Dr. Franz Josef Oldiges, Direktor des Bundesverbandes der Orts-
krankenkassen, Bonn

Dr. rer. pol. Erwin Rahner, Leiter der Marktforschung der Dr.
Karl Thomae GmbH, Biberach

Max P. Tiefenbacher, Direktor der Farbwerke Hoechst, Président
des Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie, Vorsitzender
des Weltverbandes Pharmazie

Die Mitglieder der ,,Arbeitsgruppe Wettbewerb“ danken den enga-
gierten Gésten fiir ihre Teilnahme.

Uberarbeitung des Manuskriptes und Redaktion der Verdffentli-
chung: Privatdozent Dr. Giinter Heiduk, Aachen.



1. Wettbewerbsprobleme auf der Anbieterseite

1.1 Erwin Rahner:

Der vorstofiende, innovative Wettbewerb und der Wettbewerb
der Nachahmer in der pharmazeutischen Industrie
(Zum Verhiltnis von Produktinnovation
und Preis als Aktionsparameter im Wetthewerb)

1. Zielsetzung

Das Referat kniipft zunichst an die These an, daBl auf dem Arznei-
mittelmarkt der Preiswettbewerb ginzlich fehlt oder nur ungeniigend
zum Ausdruck kommt. Da in den letzten Jahren in zunehmendem MaBe
billige Nachahmerpréaparate auf den Markt gekommen sind, stellt sich
die Frage, ob sich die Voraussetzungen fiir den Preiswettbewerb we-
sentlich verdndert haben.

Insbesondere ist zu fragen, ob es langfristig zu einer Arbeitsteilung
zwischen Innovatoren und Imitatoren, zwischen forschenden Firmen
und Nachahmern kommt. Dabei ist vor allem zu kliren, ob es moglich
sein wird, z. Z. noch bestehende Wettbewerbsverzerrungen zwischen
forschenden Firmen und Nachahmern im Rahmen dieses Arbeitstei-
lungs-Prozesses abzubauen.

2. Wie funktioniert der Wettbewerbsproze§
im Innovationsbereich?

2.1 Preisbildung orientiert sich an komparativen
therapeutischen Vorteilen

Wird eine neue Spezialitit in den Markt eingefiihrt, dann orientiert
sich das Unternehmen bei seiner Preissetzung an den bereits am Markt
vorhandenen und therapeutisch &dquivalenten Préparaten. Verspricht
das Priparat einen therapeutischen Vorteil gegeniiber den Mitbewer-
bern, so kann bei der Preisbildung ein entsprechend héherer Preis zum
Ansatz kommen.

Worin kann der komparative Vorteil eines neuen Priparates beste-
hen? Therapeutischer Fortschritt kommt nicht nur durch neue Wirk-
stoffe zustande. Wenn bei bereits bekannten Wirkstoffen neue Anwen-
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dungsgebiete erschlossen werden, eine verbesserte Galenik entwickelt
wird und die qualitativen Faktoren eines Prédparates, zu denen die
Bioverfiigbarkeit, Reinheit usw. gehoren, verbessert werden und wenn
die Erkenntnisse iiber bisher nicht bekannte Neben- und Kontra-Indi-
kationen erweitert werden, liegt insgesamt ein innovativer Effekt vor.
Im Lebenszyklus eines Pridparates konnen die einzelnen Elemente der
Innovation sehr unterschiedliche Bedeutung haben. Neue Anwendungs-
gebiete und qualitative Verbesserungen eines Priparates stehen nicht
immer am Anfang der Einfiihrung einer neuen Substanz. Sie sind vor
allem das Ergebnis einer engen Aufeinanderabstimmung der Erfah-
rungen des Umgangs mit dem Préparat durch den Arzt und den Ent-
wicklungsmaglichkeiten der forschenden Firma.

Lassen Sie mich an dieser Stelle eine methodische Anmerkung ma-
chen: Wenn im folgenden von Innovation und Imitation die Rede ist,
so handelt es sich um eine ideal-typische Darstellung, wie sie in der
6konomischen Theorie hiufig zur Anwendung kommt. Zwischen den
beiden Polen Durchbruch einer neuen Therapie (Innovation) und reiner
Imitation liegt das ganze Spektrum des Therapiegeschehens, vor allem
auch die kleinen therapeutischen Schritte bzw. Fortschritte.

2.2 Beziehung zwischen Innovation und Preiswettbewerb

Bei einer Innovation — im Sinne der Entwicklung einer neuen Stoff-
gruppe — gibt es grundsitzlich keinen ausgeprigten Preiswettbewerb
auf dem Markt. Innovatorischer Wettbewerb und Preiswettbewerb
schliefen einander sogar grundsidtzlich aus. Wollte man Preiswettbe-
werb im Rahmen des Innovationswettbewerbs realisieren, so wiirde
das bedeuten, ,,dal neue Produkte nur dann eingefithrt werden diirfen,
wenn sie gleichzeitig von mehreren Wettbewerbern angeboten werden.
Diese Forderung ist jedoch gar nicht erfiillbar, weil es die Aussicht auf
den time lag, mit dem die Imitation auf die Innovation folgt, ist, die
erst die Anreize zur Invention und zur folgenden Innovation liefert.
Ohne die Existenz eines derartigen time lag gibe es derartige Produkt-
innovationen praktisch nicht“l.

Im relevanten Markt der therapeutisch austauschbaren Priparate
herrscht allerdings nicht nur Wettbewerb zwischen den Préparaten der
gleichen Substanzklasse; der Arzt setzt — wie ein Blick auf das Thera-
piegeschehen zeigt — zur Erreichung eines bestimmten Therapiezieles
Préparate von unterschiedlichen Substanzen ein. Ein therapeutischer
Fortschritt kann deshalb nicht nur in der gleichen Substanzklasse, son-

1 E. Hoppmann, Die Abgrenzung des relevanten Marktes im Rahmen der
MiBbrauchsaufsicht {iber marktbeherrschende Unternehmen, dargestellt am
Beispiel der Praxis des BKartA bei Arzneimitteln, Baden-Baden 1974, S. 118.



1.1 Rahner: Wettbewerb in der pharmazeutischen Industrie 13

dern muB} im relevanten Markt gesehen werden. Bei der Preisfindung
einer Innovation miissen die komparativen Vorteile gegeniiber allen
Priparaten im relevanten Markt gesehen werden.

2.3 Verlaufsmuster alternativer Preisfestsetzung:
Skimming-pricing und penetration-pricing

Eine Analyse der verschiedenen Verlaufsmuster der Preisfestsetzung
und der Preisentwicklung im innovatorischen Wettbewerbsproze8 zeigt
vereinfacht zwei Muster (skimming-pricing und penetration-pricing).
In der Regel 148t sich héchstens ex post beschreiben, welches Verlaufs-
muster zum Zuge kam. Es hiingt ganz von der Strategie des Anbieters,
den Besonderheiten des Teilmarktes und den Verhaltensweisen der
Mitanbieter ab, welches Preisbildungsmuster gewé#hlt wird. Skimming-
pricing ist — wie Kaufer nachgewiesen hat — eine spezielle Form der
intertemporalen Preisdiskriminierung. ,,Skimming-pricing sorgt dafiir,
dafl die Liicke, um die der einzelwirtschaftliche Vorteil einer Innova-
tion kleiner als der volkswirtschaftliche Vorteil sein kann, geringer
wird. Bei perfektem skimming verschwindet sie — und damit die még-
liche Unterinvestition in Forschung und Entwicklung*“?. Preisdiskrimi-
nierung ist so gesehen eine Grundlage fiir innovatorischen Wettbe-
werb in der pharmazeutischen Industrie (Beispiele fiir skimming-
pricing: Preisbildung bei Antibiotika in den USA). Welche Rolle spielt
dabei der Patentschutz?

2.4 Die Rolle des Patentschutzes auf dem Arzneimittelmarkt

Der Patentschutz ist das rechtliche Institut, um die Innovation liber-
haupt zu initiieren. Das Patent hat zum Ziel, fiir eine bestimmte zeit-
liche Periode wirtschaftliche Anreize zur Innovation zu setzen.

Die Laufzeit des Patentschutzes wurde in der Bundesrepublik
Deutschland im Jahre 1978 von 18 auf 20 Jahre verlingert und damit
an den internationalen Standard angepaBt. Reicht dieser Schutz zur
Gewdihrleistung der Innovationsfihigkeit in der Pharmazeutischen In-
dustrie aus? In dieser Industrie liegt im Unterschied zu anderen inno-
vativen Industrien eine besondere Situation vor:

Von der Patentanmeldung bis zur Markteinfithrung vergehen im
Durchschnitt 10 - 12 Jahre. Eine wirtschaftliche Nutzung des patentier-
ten Arzneimittels ist deshalb nur noch fiir die Restperiode von etwa
8 - 10 Jahren moglich. Welche Moglichkeiten gibt es, um hier Abhilfe
zu schaffen?

2 E. Kaufer, Okonomik der Pharmazeutischen Industrie, Baden-Baden 1976,
S. 130.
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In letzter Zeit ist der Vorschlag gemacht worden, dafl der Patentab-
lauf eigentlich erst beginnen sollte, wenn fiir das Arzneimittel die
Zulassung vorliegt. Diese Losung ist einfach und praktikabel, sie im-
pliziert jedoch wettbewerbspolitisch gesehen die Bevorzugung eines
Industriezweiges. Dariiber hinaus impliziert dieser Vorschlag zumindest
theoretisch die Gefahr, daf3 Patente zuriickgehalten werden, weil kein
zeitlicher Druck mehr vorliegt.

Alle Vorschldge, die bisher diskutiert worden sind, um den Patent-
schutz in der Arzneimittelindustrie zu verliangern, stoflen auf recht-
liche und politische Schwierigkeiten. Dennoch bleibt das Problem im
Raum, da8 ohne ausreichenden Schutz des geistigen Eigentums for-
schender Unternehmen Anreize fiir langfristige Forschungsinvestitio-
nen nicht vorhanden sind.

3. Wie funktioniert der Wettbewerb im Imitationsproze?

3.1 Verlaufsmuster: Aktive und passive Preisstrategie

Der eigentliche Preiswettbewerb im Imitationsbereich beginnt nach
Patentablauf einer Substanz. Der potentielle Preiswettbewerb steigt
allerdings bei einem patentgeschiitzten Priparat bereits in den letzten
Jahren des Patentschutzes erheblich an3. Inwieweit sich aus der poten-
tiellen Preiskonkurrenz tatsichlicher Preiswettbewerb entwickelt, hingt
von der spezifischen Marktsituation, von den Erwartungen und Ver-
haltensweisen der Patentinhaber und Nachahmer ab.

Bei der Preisbildung im Imitationsbereich ist zundchst davon auszu-
gehen, daB3 die nachahmenden Firmen den Marktpreis des Original-
praparates kennen. Da sie weder Deckungsbeitrige fiir F & E-Kosten
noch fiir medizinische Information bendtigen, haben sie gegeniiber den
forschenden Firmen einen komparativen Kostenvorteil im Hinblick auf
die H6he des Preises. D. h.,, die Nachahmer konnen mit Preisen auf-
warten, die betrichtlich unter den Originalpréparatpreisen liegen.

Eine empirische Untersuchung des deutschen Arzneimittelmarktes
zeigt, daB bei einer Reihe patentfrei gewordener Substanzen die Nach-
ahmerpreise zwischen 35 ¢/o und 80 %/o des Originalpriparatpreises liegen
(Schaubild 1).

Wie verhalten sich nun konkret die forschenden Firmen bei einem
Patentablauf? Prinzipiell gibt es zwei Moglichkeiten, auf den Ablauf
des Patentschutzes zu reagieren.

3 Bereits vor Patentablauf werden in Ausnahmefillen die Preise von pa-
tentgeschiitzten Substanzen gesenkt.
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Die forschenden Firmen kénnen Preissenkungen vornehmen, um den
nachstoBenden Wettbewerbern den Marktzugang wenig lukrativ er-
scheinen zu lassen (aktive Preispolitik). Daneben gibt es jedoch auch
noch ein zweites Verlaufsmuster im Imitationsbereich: forschende Fir-
men senken ihre Preise nicht.

Da sie nicht auf die Deckungsbeitrige verzichten konnen, nehmen
sie in Kauf, daB ihre Marktanteile einem langfristigen Erosionspro-
zef} ausgesetzt sind: passive Preispolitik (Marktanteilsmechanismus).

Welche Strategie seitens der Originalpriparate-Hersteller gewihlt
wird, hingt unter anderem ab von

— GrofBe der Dynamik des Teilmarktes,
— Bedeutung des therapeutischen Prinzips bei Patentablauf,

— Grad der Produktdifferenzierung — Bedeutung von Kombina-
tionspraparaten —,

— Grad des Vertrauens, das der Arzt dem Originalpriaparat schenkt.

An empirischen Beispielen 148t sich belegen, daB diese Variablen die
entscheidenden GroBen fiir die Einschitzung der Umsatzchancen der
Nachahmer und der Abwehrstrategie der eigentlichen Priparateher-
steller darstellen.

Die Chancen der Nachahmer sind um so grofler, je gesicherter und
allgemeiner anerkannt ein Therapieprinzip zur Zeit des Patentablaufs
ist. Es gibt geniigend Beispiele dafiir, daB nach Patentabldufen von Sub-
stanzen {iberhaupt keine Nachahmeraktivititen eingesetzt haben. Nach-
ahmer suchen sich in der Regel die Umsatz-Renner und innerhalb der
jeweiligen Préparate-Gamme die Rosinen heraus, d.h. die umsatz-
maiBig interessantesten Applikations- und Packungsformen.

Es ist wichtig, darauf hinzuweisen, da3 Nachahmer allein mit Hilfe
des Preisparameters nicht ohne weiteres erfolgreich in einen Markt
hineinstoBen kénnen.

In der Regel miissen sie intensive Werbung beim Arzt betreiben, um
einen Durchbruch zu erzielen. Die veridnderte Vertriebs-Konzeption
einer der bekanntesten Nachahmerfirmen, der ,ratiopharm GmbH*“¢,
unterstreicht dies noch einmal deutlich: Urspriinglich verzichtete ratio-
pharm bei der Einfithrung ihrer Nachahmerpriparate auf jegliche Wer-
bung. Erfolge konnte das Unternehmen aber erst verzeichnen, als ein
Aullendienst-Stab in der GroéB8enordnung eines grofen Pharmaunter-
nehmens titig wurde.

4 ratiopharm Arzneimittel GmbH, Blaubeuren.
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3.2 Wettbewerbsverzerrungen durch Nachahmerwettbewerb?

Nach Patentablauf einer Substanz steht dem Nachahmer grundsétz-
lich nichts im Wege, Imitationen auf den Markt zu bringen. Ein Arznei-
mittel besteht prinzipiell aus hard-ware und soft-ware. Die hard-ware
wird zwar patentfrei. Wie steht es jedoch mit der soft-ware — dem
wissenschaftlichen know how?

Nur 3090 der Arzneimittelforschung entfdllt auf die Suche nach
neuen Wirkstoffen. Nur fiir diesen Anteil kann der Hersteller einen
Patentschutz verlangen (Schaubild 2). Die {ibrigen Forschungsanstren-
gungen — Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitdt — genieBen jedoch
keinen Anwendungsschutz. Die Befunde der pharmakologischen und
klinischen Forschung sind nach erstmaliger Verdffentlichung jedermann
zuginglich und kénnen auch von Nachahmern genutzt werden. Dariiber
hinaus gibt es jedoch Daten, die zwar den Zulassungsbehorden, nicht
jedoch der Offentlichkeit vorliegen. Hier taucht die Frage auf, wie die-
ses Material zukiinftig zu handhaben ist. Es ergeben sich zwei entge-
gengesetzte Positionen:

— Die Nachahmer haben bei der — nach dem neuen AMG? — erfor-
derlichen Zulassung alle erforderlichen Registrierungsunterlagen
selbst und erneut zu erbringen.

— Nach Ablauf des Patentschutzes sollen alle Zulassungsunterlagen
offengelegt werden. Eine Blockierung der Offenlegung kdme in der
Tendenz einer Monopolisierung von know how gleich.

Die erste Position ist nicht leicht zu halten. Gewichtige medizinische
und politische Griinde kénnen dagegen vorgebracht werden. In Anbe-
tracht offentlicher Diskussionen iiber klinische Erprobungen und Tier-
versuche wird sich eine Wiederholung fiir solche Substanzen bzw. Pri-
parate, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit schon nachgewiesen
sind, kaum verwirklichen lassen.

Andererseits bleibt eine industriepolitische Grundsatzfrage im Rau-
me stehen: Kann forschenden Unternehmen oder Branchen zugemutet
werden, daf3 Dritte von Arbeiten fiir die Zulassung profitieren, indem
ihnen gestattet wird, sich auf die gleichen Unterlagen zu berufen oder
indem die Zulassungsbehérden unterstellen, da8 gesetzlich vorgeschrie-
bene Nachweise als erbracht angesehen werden?

Dies ist kein pharmaspezifisches Thema; alle anmeldeabhingigen
Branchen wiren von einer Freigabe der Unterlagen tangiert (z. B. die
Pflanzenschutzmittel-Industrie strebt ein totales Verbot der Verwertung
von Anmeldeunterlagen an).

5 Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. August 1976, Bun-
desgesetzblatt 1976, Teil I, S. 2445 - 2483.

2 Schriften d. Vereins f. Socialpolitik 118
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Schaubild 2

KOSTEN fir PHARMAFORSCHUNG und
ENTWICKLUNG

DER MITGLIEDSFIRMEN DER MPS':

BAYER, C.H., BOEHRINGER SOHN, BOEHRINGER MANNHEIM, HOECHST.
KNOLL., E.MERCK, SCHERING

[Patentgeschiitzt |

SUCHE NACH WIRKUNG
NEUEN WIRK- WIRKSAMKEIT

STOFFEN
24 %
31%

12%

SICHERHEIT

26 %

OPTIMALE
WIRKSTOFF=
SYNTHESE

OPTIM.
ARZNEI-
MITTEL-
FORM

Quelle: Jan Thesing
Industrielle Arzneimittelforschung

Med.Pharm.Studiengesellschaft, Frankfurt/Main, 1977
Seite 14 ’
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Wie 148t sich ein Kompromif3 zwischen den berechtigten Interessen
der forschenden Industrie und der wettbewerbsspezifisch erforderlichen
Offnung des Marktzugangs finden?

Zu iiberlegen wire, ob eine zeitlich befristete Verwertungssperre und
fir die Zeit danach eine angemessene Vergiitung fiir die Vorleistungen
der forschenden Unternehmen anzustreben wiren (Lizenzregelung).

Von diesem Problem der Offenlegung aller Zulassungsunterlagen
— das sich ilibrigens auch bei den Arzneimittel-Parallel- und Reimpor-
ten mit der gleichen Intensitit stellt — unterscheidet sich ein typisches
free-rider-Problem: die ungentigenden Serviceleistungen der Nach-
ahmerfirmen. Wie steht es mit der medizinischen Betreuung und der
Beobachtung von schéddlichen Nebenwirkungen? Ist es vertretbar, wenn
die Nachahmerfirmen bei Anfragen von Arzten diese an den Original-
priparate-Hersteller verweisen?

Der Zielsetzung des AMG entsprechend liegt prinzipiell Gleichbe-
handlung von Originalpriparate-Herstellern und Nachahmern vor,
auch wenn die detaillierten Ausfithrungsbestimmungen noch ausstehen.
Aus wettbewerbspolitischer Sicht gibt es jedoch kaum Moglichkeiten
zu einer befriedigenden Lésung dieses free-rider-Problems. Auch an-
dere Branchen und Vertriebsstufen haben diese Probleme.

4. Rolle der Transparenzlisten
im Innovations- und Imitationsbereich

Von den modellhaft vorliegenden Transparenzlisten kommt der Liste
der Transparenzkommission schon wegen der Darstellung und Einbezie-
hung der Qualitdtsmerkmale auch fiir den Innovationsbereich eine gro-
Be Bedeutung zu. Von der Berliner Liste wird — wenn die wichtigsten
Indikationsgruppen vorliegen — die Tendenz zur Nivellierung beste-
hender Preisunterschiede ausgehen.

Die Preisvergleichsliste des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen beschrinkt sich auf eine Darstellung der Preisunterschiede
von Priaparaten einer bestimmten Substanz. So gesehen zielt sie mehr
auf die Darstellung der Nachahmermaérkte ab.

Inwieweit aus diesen Listenmodellen ein Druck auf Preisniveau und
Preisrelationen ausgeht, hingt davon ab, ob und auf welche Art der
Arzt gezwungen ist, nur oder {iberwiegend den Faktor ,Preis“ in sei-
nem Entscheidungs-Kalkiil zu beriicksichtigen.

Der Arzt ist zwar grundsitzlich gehalten, unter gleich wirksamen
Mitteln das preisgiinstigste Arzneimittel zu verordnen. Die Arzneimittel-

2+
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Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen ziehen
den Vorrang des therapeutischen Nutzens nicht in Zweifel. So steht in
den am 15. 12. 1978 veroffentlichten Arzneimittel-Richtlinien in Ab-
schnitt 10 nach wie vor der Satz: ,Fiir die Wirtschaftlichkeit einer Arz-
neimittelverordnung ist vor dem Preis der therapeutische Nutzen ent-
scheidend.“

Die Aufspaltung der Nachfrage nach Arzneimitteln und das man-
gelnde finanzielle Interesse der Arzte an Preisaspekten schrinkt sicher-
lich die Bedeutung des Preisfaktors von der Nachfrageseite her ein.

Die Tatsache jedoch, dafl der Preis nur eine GroéBe in einer Reihe
anderer Faktoren darstellt, liegt entscheidend auch an den Besonder-
heiten des Produktes selbst, z. B. bewirken Risiken bei Erkrankungen,
daf3 beim Verschreibungsverhalten medizinische vor 6konomischen Ein-
fluBfaktoren rangieren.

5. Volkswirtschaftliche Arbeitsteilung ist sinnvoll

Eine Arbeitsteilung zwischen Innovation und Imitation ist grund-
sitzlich im WettbewerbsprozeB moglich. Systematische Benachteiligung
der Innovatoren durch zu kurzen Patentschutz und freien Zugang der
Nachahmer zum ganzen know how eines Priparates konnen jedoch zu
bedenklichen Wettbewerbsverzerrungen fiihren, die einer echten Ar-
teitsteilung im Wege stehen.



1.2 Klaus W. Dietrich:
Zur Problematik und Preispolitik
bei neuen und eingefiihrten Arzneimitteln*

Ich méchte vorwegschicken, daB ich zwar fiir die Okonomie eines
Pharmaunternehmens verantwortlich bin, aber ich bin kein Wirtschafts-
politiker. Meine Ausflihrungen werden daher die Ausfiihrungen von
Herrn Rahner erginzen, sie werden da und dort aber stirker von der
Praxis her beeinflufit sein.

Herr Rahner hat schon ausgefiihrt, daB sich die Preisbildung eines
neuen Priparates im innovativen Markt nach den Preisen fiir Produkte
richtet, die bereits im Markt vorhanden sind. Dies ist trotz der Inhomo-
genitidt des Marktes oder einzelner Teilméirkte bis zu einem gewissen
Grade moéglich; denn schon in der klinischen Priifung werden neue Pro-
dukte gegen bestehende Produkte hinsichtlich ihrer Wirksamkeit ge-
priift. Daher wird jedes Unternehmen bei der Einflihrung wissen, in
welche Richtung einer bestimmten Therapie das Pridparat zielt, und
kann von daher Preisvergleiche anstellen.

Die Frage lautet: Wie soll man die Preise vergleichen? Soll man z. B.
Packung mit Packung oder Tablette mit Tablette vergleichen? Es stellen
sich die Fragen der Therapieerfordernis, der Therapiedauer!.

Verstindlich ist es, dal ein Unternehmen ein Produkt nur dann in
den Handel bringen wird, wenn Aussicht besteht, daB es die Kosten, die
das Unternehmen mit der Leistungserbringung hat, vom Markt vergii-
tet bekommt. Bei der Einfiihrung spielen daher die Kosten des Unter-

* Herr Dietrich sprach frei aus der Sicht eines Unternehmers, der die
deutsche Tochter des multinational tidtigen Chemiekonzerns Hoffmann-La
Roche & Co. AG, Basel — seinerzeit der gré3te Pharma-Hersteller der Welt —
leitet. Deshalb sah sich der Herausgeber zu den nachfolgenden Anmerkungen
veranlaBt:

1 Preisvergleiche sind bei gleichen Wirkstoffen und Zusammensetzungen
und bei gleicher Packungsgrofle i. a. moglich (vgl. Schaubild 1).

Die ,,Rote Liste“ nennt Preise fiir verschiedene Darreichungsformen und
Packungsgrofien. Die ,,Transparenzliste“ fiihrt auch die Kosten der mittleren
Tagesdosis an (vgl. zur Problematik S. 39 u. 40 £.; vgl. auch B. Réper [Hrsg.],
Wettbewerb in der pharmazeutischen Industrie, a.a.0., S. 33). Entscheidend
ist jedoch der therapeutische Effekt, ndmlich die Frage, ob, wie schnell und
ob vollstindig die Krankheit geheilt wird. Diese Angaben konnen selbst-
verstindlich nur in Durchschnittswerten erbracht werden und bleiben i. a.
umstritten, wie die weitere Diskussion zeigen wird.
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nehmens selbst fiir die Preisbildung eine entscheidende Rolle. Pharma-
zeutische Unternehmen stehen, wie ich IThnen sogleich ausfiihren werde,
hinsichtlich der Kosten vor einem gewaltigen Problem. Denn auf direkt
zurechenbare Kosten eines Produkts entfdllt nur ein kleiner Teil. Er-
fahrungsgemifl rechnen wir damit, daBl grob gerechnet etwa 20 Pro-
zent des Erloses eines Pharmaunternehmens, das seine Titigkeit auf
fertige Arzneimittel in einem gegebenen Markt ausrichtet, auf direkt
zurechenbare Herstellungskosten entfallen. Etwa 15 bis 20 Prozent der
Kosten entfallen auf laufende Forschungsaufwendungen, weitere 20 bis
35 Prozent auf Vermarktungskosten, worunter vornehmlich Informa-
tionskosten verstanden werden. In einem Pharmaunternehmen ent-
spricht die Amortisation der Anlage etwa fiinf Prozent des Erléses,
weitere 15 Prozent machen Vertriebskosten usw. aus. Das zusammen
wiirde ein Ergebnis vor Steuern ausmachen, das zwischen 10 und 25
Prozent betrigt?. Alles das ist zu sehen im Lichte der Kapitalbindung,
die in einem Unternehmen vorhanden ist, wobei die Forschung einen
groflen Teil ausmacht, so da88 die genannten Zahlen keineswegs iiber-
rissene Groenordnungen darstellen.

2 Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie ermittelte aufgrund
einer Mitgliederbefragung 1978, an der sich 199 Mitgliedsfirmen, deren Anteil
am Gesamtumsatz von humanpharmazeutischen Fertigarzneimitteln 84,7 Pro-
zent betrug, folgende Kostenstruktur:

Kostenstruktur in der pharmazeutischen Industrie 1978*
(Durchschnitt fiir die Industrie insgesamt)

Anteil in %

Kostenarten an den Gesamtkosten

1. Kosten der Leistungserstellung
Herstellungskosten 44,
Kosten der F + E-Aktivitdten 11
Lizenzabgaben 2,

3

Wissenschaftliche Information und Beratung 1 71,6

I1. Kosten des Verkaufs der Priparate und Wirkstoffe
Werbung 5,2
Vertriebskosten 9,6 14,8

II1. Allgemeine Kosten
Verwaltungskosten 6,7
Kalkulatorische Zinsen 2,3

2,1
2,5

Kostensteuern

Sonstige Aufwendungen 13,6

IV. Kosten insgesamt 100,0

* BPI-Mitgliederbefragung 1978.

Aus: BPI, pharma daten 80, Frankfurt/M. 1980, S. 11.

Diese Kostenstrukturangaben weichen weit von den Angaben im Text ab,
was sich u.E. nur z.T. aus der Einbeziehung nicht oder wenig forschender
Unternehmen erkléren 146t.
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Es ist unméglich, die Forschungskosten einem einzelnen Produkt zu-
zuordnen. Sie kénnen nie einzelnen Priparaten exakt zugeordnet wer-
den, sondern miissen durch Deckungsbeitriage aufgebracht werden. We-
niger bekannt ist, daB auch die Vermarktungskosten, die Informations-
kosten, die immerhin einen sehr grofien Teil der Gesamtkosten aus-
machen, ebenfalls nicht direkt einem Produkt zuzuordnen sind. Etwa
die Hélfte der Informationskosten entfdllt auf den AuBendienst. Die
direkte Zuordnung dieser Kosten auf ein Priparat ist eine in den Un-
ternehmen oftmals versuchte Angelegenheit, aber sie scheiterte jeweils.
Wie wollen Sie z.B. die Zeiten, die bei den Arztebesuchen verbracht
werden, etwa auf einzelne Priparate umlegen? Ubrig bleibt die andere
Halfte der Vermarktungskosten, das sind die Informationskosten in
Form von Anzeigen. Sie werden sagen, hier ist das entsprechende Pri-
parat genannt, daher sind diese Kosten ihm direkt zurechenbar.

Hierbei tritt das Problem der zeitlichen Abgrenzung auf. Aufwen-
dungen in einem Jahr finden ihren Niederschlag im Erl6s eines ande-
ren Jahres.

Es ist daher verstdndlich, daB bei der Vorabschitzung der Kosten
vereinfacht gesagt wird, als Unternehmen méchte ich einen Preis er-
zielen, der mir in etwa dieselbe Héhe an Deckungsbeitrigen herein-
bringt wie bei meinen bisherigen Produkten. Erfahrene Pharmaleute
werden auf die Frage nach dem Preis folgendes antworten: Herstel-
lungskosten mal fiinf, falls sie ndmlich 20 Prozent direkte Herstellungs-
kosten haben. Dann schauen wir am Markt, wie sich dieser Preis mit
der bereits bestehenden Therapie vergleicht. Je hoher mein Innova-
tionswert ist, je groBer also meine Nutzenstiftung im Vergleich zum
Bestehenden ist, desto mehr kann mein Preis von dem gegebenen ab-
weichen. Unter Umstinden kann sich aus dieser Vorkalkulation erge-
ben — darin liegt unter Umstinden die Problematik —, daB der ge-
wiinschte Preis gegegeniiber bestehenden Produkten viel zu hoch ist
oder daBl der Innovationsvorsprung gar nicht so grofl ist bzw. dem Ab-
nehmer nicht so schnell begreiflich zu machen ist. So kann es sein,
daf3 Sie auf die Einfiihrung eines Produktes verzichten miissen, obwohl
Sie das Produkt marktreif entwickelt haben: Weil Sie es preislich ein-
fach nicht durchbringen.

Bei der Einfiihrung neuer Arzneimittel ergibt sich weiter folgendes
Problem: Wo setze ich das Produkt ab? Neben dem Bereich der 6ffent-
lichen Apotheken und der niedergelassenen Arzte gibt es den Bereich
der Klinik, des Spitals. Hier erhebt sich sofort die Frage: Kann ich
zwischen diesen beiden Mirkten differenzieren? Ich stelle dies ledig-
lich in den Raum. Es gibt Unternehmungen, die hier Preisdifferenzie-
rungen vornehmen. Bei anderen weichen die Preise innerhalb und
auflerhalb der Kliniken nur wenig voneinander ab. Jede dieser Vorge-
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hensweisen hat ihre Berechtigung. Was wirklich richtig oder Rechtens
ist, ist eine Frage, die seinerzeit auch schon einmal das Bundeskartell-
amt beschiftigt hat, chne — vor mehr als zehn Jahren — zu einer
Klidrung zu gelangens®.

Bei der Preisbildung eingefiihrter Praparate ist der Innovations-
markt und der Imitationsmarkt zu unterscheiden. In Ergidnzung zu
Herrn Rahner will ich die Differenzen kurz konkretisieren: Der Inno-
vationsmarkt ist dadurch gekennzeichnet, dafl sich die Nachfrage auf
eine bessere Therapie konzentriert. Vereinfacht gesagt, die Nachfrage
— wer immer der Nachfragende ist — ist zunédchst daran interessiert,
dafB3 der Kranke schneller gesund wird, nicht daran, daB er billiger ge-
sund wird. Ich habe noch keinen gesehen, der gesagt hat: Der Schnup-
fen muB} billiger geheilt werden, es kann ruhig vierzehn Tage dauern.
Oder bei Zahnschmerzen: Es kann auch ein bichen mehr weh tun,
Hauptsache, es kostet weniger. Der innovative Markt ist dadurch ge-
kennzeichnet, dafl auf ihm vornehmlich Produktwettbewerb herrscht,
nicht Preiswettbewerb. Selbstverstindlich ist auch Preiswettbewerb
vorhanden.

Der Imitationsmarkt setzt voraus, dal auf lingere Zeit keine neuen,
verbesserten Therapien herauskommen. Der Produktwettbewerb er-
liegt, wobei zu betonen ist, daBl sich das Produkt Arzneimittel nicht auf
die Tabletten allein konzentriert. Es handelt sich um die Tablette in
Verbindung mit dem Wissen und der Kenntnis der Anwendung, der
Nebenerscheinungen etc., der soft-ware. Nur wenn aus einem Markt
oder aus Teilen des Arzneimittelmarktes — wir kénnen das nicht auf
der ganzen Breite sehen — einerseits kein reiner Produktwettbewerb
mehr vom Produkt selber her ausgeht, der Markt also erlahmt, weil
die Forschung nichts Neues mehr bringt und andererseits beim Arzt
bereits ein Basiswissen vorherrscht, es also bei ihm kein Problem mehr
gibt, dann kommt es zum imitativen Markt. Der Imitator bringt ledig-
lich das gleiche Produkt; es ist ein homogener Markt. Der Imitator hat
auch nicht die Aufgabe, Wissen zu vermitteln. Der Komplex der Ver-
marktungskosten tritt bei ihm gar nicht auf.

3 Das Bundeskartellamt hat 1968 angesichts der niedrigeren Preise, zu de-
nen Hersteller Krankenhausapotheken im Vergleich zu 6ffentlichen Apothe-
ken beliefern, die Vermutung gedufBlert, ,daB die Funktionsfihigkeit des
Preiswettbewerbs auf dem Markt der G6ffentlichen Apotheken gestort ist und
deshalb die Preise betrédchtlich iiber dem Wettbewerbsniveau liegen“.

Bericht des Bundeskartellamtes liber seine Tétigkeit im Jahre 1968, Bun-
destagsdrucksache V/4236, S. 57. Zu den MiBbrauchsverfahren des Bundes-
kartellamtes wegen iiberhohter Preise bei Valium und Librium, die erst mit
dem BGH-Urteil vom 12. 2. 1980 einen endgiiltigen Abschlu3 fanden, vgl.
uUbersichtartig Entscheidungen — Zivilrecht: BGH, in: NJW 1980, Heft 21,
S. 1164 - 1167.



1.2 Dietrich: Preispolitik bei neuen und eingefiihrten Arzneimitteln 25

Zwischen Innovations- und Imitationsmarkt gibt es flieBende Uber-
ginge. Keineswegs ist der Ubergang an den Patentablauf gebunden.
Bei Patentablauf bleibt immer noch eine Wissensiibertragung als Auf-
gabe {ibrig. Es ist also kein direkter Imitationsmarkt, es geht nicht rein
darum, das Produkt zu imitieren und auf den Markt zu bringen, weil
nichts anderes mehr gefragt ist!. Daraus kommen auch die Preisunter-
schiede bzw. die Verhaltensweise.

Zuruf: (ratiopharm).

Diese Firma hatte urspriinglich angekiindigt: Wir machen keine
Werbung durch Arztebesucher. Es hat sich herausgestellt, da8 dies nicht
ging; sie sind so nicht in den Markt gekommen.

Nun komme ich zur Preisbildung im Innovationsmarkt, zur Preis-
entwicklung, zur Preispolitik. Hier ergibt sich das Problem: .Soll ich
einer Preisstabilitit das Wort reden, zur Preisstabilitit neigen, oder
soll man im Verlauf des neuen Produktes mit dem Preis — fast wiirde
ich sagen — herumspielen? Soll man sich anpassen? Dann ist zu fra-
gen: an was? Bei der Einfiihrung hat man schon den Preis an die
Preise fiir die bisherige Therapie mit allen Vorbehalten angepaBt. Ver-
gleichen Sie pro Packung, pro Therapie, mit der Dauer oder womit?
Schon der Laie sieht auf dem Beilageprospekt, wie vielfidltig die Thera-
pie ist. Bei der einen Krankheit sollen Sie pro Woche zwei Tabletten
am Tag nehmen, bei einer anderen handelt es sich um eine Dauerthe-
rapie iiber Monate. Solche Vergleiche sind — wie gesagt — schwierig.
Daher die Frage: Wie reagiere ich auf die Preisdnderung eines Kon-
kurrenten im innovativen Markt fiir ein Produkt, das sich durch alles
mogliche unterscheidet? Soll ich dann auch meinen Preis dndern? Oder
dndere ich die Preise im innovativen Markt vornehmlich wegen meiner
eigenen Kostensituation? Die Wirklichkeit zeigt, daB die Preise fiir
Arzneimittel groBe Stabilitdt aufweisen; Preisinderungen erfolgen in
groflen Zeitabstinden. Mitunter kénnen Sie heute noch Produkte fin-
den, die denselben Preis wie vor 15 Jahren haben. Unbestreitbar ist,
daB sich Preisverdnderungen im Pharmasektor weit unter den Preiser-
héhungen halten, wie sie in der allgemeinen Industrie iiblich sind®. Man

4 Wihrend z.B. in den USA auf Imitationsmirkten Markenpréparate und
Generica aufeinandertreffen, sind in der BR Deutschland gemil § 10 AMG
sdmtliche Arzneimittel u.a. durch Namen oder Firma des pharmazeutischen
Unternehmers und Bezeichnung des Arzneimittels zu kennzeichnen. Imita-
tionsprédparate werden damit in der Regel als ,branded generics“ auf den
Markt gebracht.

Am Beispiel des Marktes fiir Breitspektrum-Antibiotika in den USA wurde
gezeigt, daB Markenpréaparate nicht unbedingt teurer sind als Generica. Vgl.
E. Kaufer, Die Okonomik der pharmazeutischen Industrie, Baden-Baden 1976,
S. 189.

5 Vgl. zum Problem des Preisindex fiir Arzneimittel B. Roper (Hrsg.), Wett-
bewerb in der pharmazeutischen Industrie, a.a.O., S. 24 und 27.
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ubersieht oft den erhdhten Aufwand fiir Kleinpackungen. Wenn eine
groflere Packung gekauft wird, ist der Preis pro Tablette billiger. Das
ist eine Frage des Verbrauchs, aber nicht eine Frage der Preisbildung
oder Preiserh6hung®.

Eine weitere Problematik ergibt sich dadurch, daB die Industrie liber
die Landesgrenzen hinaus wirkt. Es fragt sich, inwieweit der Einfluf}
von Auslandsmairkten wirksam ist. Schon bei der Einflihrung des Pré-
parates ergibt sich die Frage, wie ich den Preis in den anderen Mark-
ten ansetze. Dies ist eine enorme Problematik, schon allein deshalb,
weil nicht alle Mirkte den gleichen Freiheitsgrad und die gleichen
6konomischen Voraussetzungen mit sich bringen’. Wenn Sie in irgend-
einem Markt eine Preiskontrolle oder eine bestimmte Kalkulationsme-
thode vorfinden, so miissen Sie sich dem anpassen oder aber nicht ein-
fithren. Daraus ergibt sich die Frage: Inwieweit hat das Riickwirkun-
gen auf die Preisbildung in diesem Land? Oder welche Auswirkungen
ergeben sich im weiteren Verlauf, wenn sich Wechselkurse dndern? Wie
verhalten Sie sich als Unternehmen, das einen Preis fiir Arzneimittel
festsetzt, der nach allen Regeln der Kunst aufgestellt wurde und von
allen als Wettbewerbspreis festgelegt ist, wenn sich dann fiir ein an-
deres Land die Wechselkurse dndern? Sind Sie in dem einen Markt
verpflichtet, das zu iibertragen, sich dem Preis anzupassen oder nicht?
Dieses sind Probleme, die immer noch der definitiven Regelung harren.

Bei einer Reihe von Teilméirkten ist der Ubergang vom innovativen
Markt in den Imitationsmarkt schon eingetreten®. Diese Entwicklung

8 Volkswirtschaftlich und gesundheitspolitisch gesehen ergibt sich die Frage
nach der therapiegerechten PackungsgroBSe und den Mehrkosten bei kleine-
ren Packungseinheiten. Bei der Verschreibung von grofieren Packungen —
z. B. bei Infektionskrankheiten — besteht ndmlich die Gefahr, daB3 ein Teil
der Medikamente nicht verbraucht und damit ,,verschwendet* wird. — Hin-
zuweisen ist in diesem Zusammenhang auf die Bereitschaft der Patienten, die
Anordnungen des Arztes fiir die Arzneimitteleinnahme zu befolgen. Nach
einer Untersuchung des EMNID-Instituts befolgten 789%, der Befragten die
Einnahmeanweisung des Arztes genau, 21% befolgten diese nicht immer.
Vgl. BPI, pharma daten 80, S. 60. Zur Patienten-Compliance vgl. weiterhin
vor allem K. Taubert, Uber die Haufigkeit von Arzneimittelresten, in: Deut-
sches Gesundheitswesen (Berlin-Ost), Bd. 30 (1975) 36, S. 1699 - 1703, sowie
E. Weber (Hrsg.), Patienten Compliance, Baden-Baden 1977.

7 Zu den nationalen Besonderheiten von Arzneimittelméarkten bzw. der
Problematik ,internationaler Arzneimittelmarkte“ vgl. u.a. C. Kirchner, In-
ternationale Marktaufteilungen. Moéglichkeiten ihrer Beseitigung mit einer
Fallstudie liber den internationalen Arzneimittelmarkt, Frankfurt/M. 1975;
E.-J. Mestmicker, Vereinbarkeit von Preisregelungen auf dem Arzneimittel-
markt mit dem Recht der Europidischen Wirtschaftsgemeinschaft, Baden-
Baden 1979; Prognos, Internationale Markt- und Preisvergleiche im Pharma-
bereich, Basel 1976.

8 Fiir die Wirtschaftswissenschaftler wire es wichtig gewesen, in diesem
Zusammenhang zu erfahren, ein wie grofler Anteil des heterogenen Gesamt-
marktes fiir Arzneimittel als Imitationsmarkt zu bezeichnen wére. Dies hingt
zunédchst von einer exakten Zuordnung ab, die jedoch offensichtlich unmég-



1.2 Dietrich: Preispolitik bei neuen und eingefiihrten Arzneimitteln 27

muB man absolut in Rechnung stellen: Denn es gibt Teilmérkte, wo
entweder ein Therapieproblem praktisch gelést wird oder wo es trotz
aller Anstrengungen auf lingere Zeit nicht zu einer Lésung kommt.
Bin ich mit einem Produkt in einer solchen Ubergangsphase, dann sto-
Ben sogenannte Imitatoren nach. Fiir den Innovator ergibt sich das
Problem, ob er sich preislich anpassen soll, ob er sich also dem Wettbe-
werb — wer ist billiger? — stellen soll oder nicht. Soll er sich — ganz
einfach gesprochen — der Gefahr aussetzen, da8 er ,hinausgepreist®
wird, wie es Herr Rahner fiirchtet? Er verliert dann immer weiter an
Marktanteilen. Oder soll ein Unternehmen dann seine Preise anpas-
sen?

In der Praxis wird oft eingewandt, der Preiswettbewerb funktioniere
gar nicht. Einer bleibe hochoben, den miisse man irgendwie bestrafen.
Dazu muB ich sagen: Das sind die beriithmten Uberginge vom innova-
tiven zum Imitationsmarkt. Der Imitationsmarkt wird nicht dadurch
geschaffen, da3 ein Imitator dort auftritt oder daB das Patent ablauft,
sondern er wird bedingt durch die Nachfrage. Die Nachfrage richtet
sich nicht mehr nach einer Gesamtleistung®. Von unserem Préparat

lich ist. Dietrich spricht selber von ,flieBenden Ubergingen“, die keineswegs
»an den Patentablauf gebunden® sind (S. 24). Rahner spricht von einer ideal-
typischen Darstellung und sagt, daB zwischen den beiden Polen ,das ganze
Spektrum des Therapiegeschehens, vor allem auch die kleinen therapeuti-
schen Schritte bzw. Fortschritte“ liegen (S.12). Zuvor hatte er ,einerseits
innovative, also patentgeschiitzte Préparate, andererseits imitative Prépa-
rate“ unterschieden, und zwar wiederum mit dem Hinweis, dies sei ,ideal-
typisch formuliert“. Vgl. B. Roper (Hrsg.), Wettbewerb in der pharmazeuti-
schen Industrie, a.a.0., S. 67.

Hoppmann deflniert den Imitationsmarkt so, ,,da das Wissen ,frei verfiig-
bar ist, also verwertet werden kann“ (ebenda, S. 59). — Falls wirklich nur
rund 20 Firmen in der BR Deutschland als forschend oder innovativ zu be-
zeichnen sind und das im wesentlichen die umsatzmiBig groBten sind, wére
demnach die Masse aller Unternehmen als , Imitatoren“ zu bezeichnen. Tat-
sdchlich denkt man in der Pharma-Industrie jedoch an relativ wenige Unter-
nehmen.

Weiterhin héngt es u. a. auch von der Abgrenzung des Gesamtmarktes fiir
Arzneimittel ab, der nicht nur verschreibungspflichtige, sondern auch ver-
schreibungsfreie, aber apothekenpflichtige Arzneimittel und in einer weiten,
noch durch das AMG gedeckten Definition auch nicht apothekenpflichtige
Heilmittel — so Naturheilmittel — umfafit. Fiir zahlreiche nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel wird sehr intensiv Publikumswerbung getrie-
ben, d. h. es werden unmittelbar die Verbraucher angesprochen. Es entstehen
also erhebliche Vermarktungskosten. Falls diese Médrkte auch als Imitations-
méirkte zu bezeichnen sind, wire ihr Anteil erheblich. Hierauf geht Dietrich
auch in den folgenden Ausfiihrungen nicht ein. (Vgl. B. Réper, Publi-
kumswerbung fiir Arzneimittel — Ein Kriterium fiir den Ausschlu3 von der
Erstattung durch die Gesetzliche Krankenversicherung? — Eine sozialékono-
mische Studie unter besonderer Berlicksichtigung der sozial- und wettbe-
werbspolitischen Problematik, Aachener 6konomische Studien, Band 5, Frank-
furt 1980).

9 Das Schaubild 1 ,Relation zwischen dem Nachahmerpreisniveau und dem
Originalprédparat (Preis = 100 9/0) bei ausgew. patentfreigewordenen Substan-
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Valium kann ich sagen, es gibt wohl vier Nachahmer; sie haben aber
liberhaupt keine Marktgeltung!®. Hier ist noch ein innovativer Markt
mit Produkten, die miteinander im Wettbewerb stehen. Es gibt noch
den Hinweis darauf, daB sie eine Verbesserung — etwa geringere Ne-
benwirkung usw. — zeitigen. Wenn der Imitator nicht mit in den
Produktwettbewerb eintritt, das heifit, nicht auch die soft-ware liefert,
wird es ihm nicht gelingen, einen gréBeren Teil des Marktes abzu-
nehmen!i,

Soweit zu den Ubergiingen. Nun gibe es noch die Moglichkeit, da das
innovative Unternehmen in einen Imitationsmarkt vorst68t!2. Das ist
deshalb problematisch, weil damit eine ganz andere Kostengestaltung
verbunden ist. Es ist wahrscheinlich nur zu machen, indem man einen
separaten Firmentyp bildet. Es hat das schon gegeben, nicht hier in
der Bundesrepublik, aber in den USA, wo sich Firmen quasi gespalten
haben und mit dem einen Unternehmensteil in den Imitationsmarkt
vorgestoflen sind.

Zum Schlu komme ich noch auf die Einfliisse des Staates auf die
Preispolitik zu sprechen. Ihnen allen ist bekannt, daB es die verschie-

zen“ (S. 15) zeigt den Preisabstand am 1. 3. 1979 zwischen sechs weit bekann-
ten Arzneimitteln und ihren Nachahmern. Jedoch fehlt eine Angabe liber den
Marktanteil der Imitationen.

10 Tm vorgetragenen Referat wurde der Satz fortgesetzt, ,,... weil das Pro-
dukt selbst immer noch nachgefragt wird. Der Markt besteht nicht nur aus
Valium. Es gibt eine Reihe von Konkurrenzpridparaten.“ U. E. fiihrt diese
Kirzung des Verfassers zu einer ungewollten Verschiarfung. In dem im Jahre
1974 eroffneten Verfahren Hoffmann-La Roche (Valium-Librium) hatte das
Bundeskartellamt 12 Arzneimittel zum relevanten Tranquillizer-Markt ge-
rechnet, wihrend die beklagte Firma rund 150 Prédparate als zugehorig be-
zeichnete. Zu fragen ist, ob es sich bei der Mehrzahl der Pridparate — abge-
sehen von den tatsidchlichen ,,wohl vier Nachahmern“ — stets um Innovatio-
nen handelt.

Vgl. hierzu E. Hoppmann, Die Abgrenzung des relevanten Marktes im
Rahmen der MiBbrauchsaufsicht iiber marktbeherrschende Unternehmen,
Baden-Baden 1974, S. 95 - 97, neuerdings H. Baum, Der relevante Markt
als Problem der Wettbewerbspolitik, in: WuW, Jg. 30 (1980), S. 401.

Bei der Firma Hoffmann-La Roche machten weltweit im Jahre 1977 mehr
als 55% des Pharma-Umsatzes die Psychopharmaka Valium und Librium
aus, wihrend deren Anteil in der BR Deutschland nur 20%, ausmachte (im
Jahre 1977), vgl. hierzu auch B. Réper, Anhang zu 1.2, Unternehmens-
grofle und Konzentration in der pharmazeutischen Industrie der Bundes-
republik Deutschland, in: B. Roper (Hrsg.), Wettbewerb in der pharmazeu-
tischen Industrie, a.a.0., S. 175).

11 Zweimal — von Herrn Rahner und vom Vortragenden selber — wurde
jedoch betont, daB3 einer der bekanntesten Imitatoren — die ratiopharm
GmbH — Werbung treibt, d.h. u.a. zahlreiche Pharma-Berater als Arzte-
besucher einsetzt (vgl. S. 16).

12 Gemeint ist, sich selber als Imitator zu betétigen liber den Zwang fiir die
Nachahmer, soft-ware auch in anderer Beziehung zu liefern (vgl. S. 17 und
34).
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densten Moglichkeiten gibt, den Wettbewerb eigentlich auBler Kraft
setzen oder durch eine eigene Regelung ersetzen zu wollen, indem
etwa nur diese oder jene Prédparate von den GKV erstattet werden
diirfen oder nur diese und jene Kosten im Preis ihren Niederschlag
finden diirfen. Dies wire eine Preiskontrolle. Selbstverstindlich endet
das damit, daB man eine eigenunternehmerische oder im Wettbewerb
gebildete Forschungsorientierung durch eine staatliche Lenkung erset-
zen muBl. Grob geschiétzt geschehen 80 Prozent aller Formen wirksamer
Behandlung durch Medikamente. Von allen Formen denkbarer Behand-
lung ist das Medikament die einzige Form, die Aussicht auf eine 6kono-
mische Entwicklung im Sinne der Kosten-Nutzen-Relation bietet. Fer-
ner wird die zukiinftige Therapie der heute noch nicht behandelbaren
groflen Leiden und hohe Kosten verursachenden Krankheiten mit an
Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit medikament6és sein. Eine
Beeinflussung der Forschung in irgendeiner Weise, sei es durch Ver-
ringerung der Forschungsausgaben, sei es durch Lenkung der For-
schung in bestimmte Richtungen, die nicht aus dem Markt, aus der
Nachfrage herriihrt, stellt 6konomisch auf lange Sicht gesehen einen —
fast wiirde ich sagen — Irrsinn dar.



1.3 Schwerpunkte der Diskussion

Liebeswar: Patentgeschiitzt sind nach Schaubild 2 nur 319 der
Kosten fiir Forschung und Entwicklung eines Arzneimittels. Von den
restlichen 699/, die nicht patentgeschiitzt sind, entfallen allein auf
» Wirkung und Wirksamkeit“ 24 9/o und auf die ,,Sicherheit® 26 %/o.

Wenn ein so grofler Prozentsatz nicht geschiitzt wird, stellt sich die
Frage, ob dies nicht daher riihrt, da man tiblicherweise pharmakolo-
gische und toxikologische Daten bestimmten ,reinen Wirkstoffen“ zu-
ordnet. Es wire zu priifen, ob die Arzneimittelgesetzgeber nicht zu we-
nig beriicksichtigen, daB keine vollkommen identischen Produkte in
Form ,reiner Wirkstoffe“ resultieren, wenn verschiedene Firmen den
gleichen Wirkstoff herstellen. Geringfiigige Verunreinigungen sind
unvermeidbar. Sowohl deren Menge als auch deren Art wechseln und
sind u.a. vom Syntheseweg und der Qualitdt der Ausgangsstoffe ab-
héngig, die von der Firma gewihlt werden.

Oelschldger: Als pharmazeutischer Chemiker habe ich den Sinn dieser
Frage nicht ganz verstanden. Denn ein Grofiteil unserer Priparate,
etwa 70 bis 80 Prozent, ist hinsichtlich der Reinheitsforderungen durch
die Pharmakopden bzw. durch den Deutschen Arzneimittelcodex (DAC)
festgelegt. Aber auch die noch nicht in die Arzneimittelbiicher aufge-
nommenen Priparate unterliegen aufgrund des AMG praktisch den
gleichen Anforderungen. Wir sehen dies tédglich bei der Arbeit am DAC,
wenn die Angaben der Hersteller neu aufzunehmender Prédparate im
DAC-Laboratorium liberpriift werden.

Besonders sorgfiltig wird zunichst einmal auf toxische Substanzen
anorganischen und organischen Ursprungs gepriift, die sich {iber die
Synthese oder tiber die Rohmaterialien einschleichen kénnen.

Auch die sich aufgrund der Lagerung eventuell ergebenden Degra-
dationsprodukte werden durch regelmiBige Uberpriifung ausgeschlos-
sen. Generalisiert méchte ich sagen, da die zur Anwendung kommen-
den Substanzen Reinheitsgrade von 98 bis 100 Prozent haben. Den Rest
reprasentieren indifferente Substanzen. Um es am Beispiel des Digi-
toxins zu veranschaulichen: Wir lassen dort fiinf Prozent Gitoxin zu.
Diese fiinf Prozent Gitoxin sind aber uninteressant, weil sie bei oraler
Applikation nicht resorbiert werden. Das hingt mit der molekularen
Struktur zusammen.
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Sie werden jetzt besser verstehen, daB ich liber Ihre Frage etwas un-
gliicklich bin. Die Verantwortlichen sind der Meinung, daf sie fiir die
Therapie unter Beriicksichtigung der angestrebten Wirkungen im Sinne
der Arzneimittelsicherheit optimale Produkte anbieten. Ich iiberlege, ob
mir in meiner langjdhrigen Téatigkeit ein Fall untergekommen sein
sollte, fiir den Thre AuBerung relevant wire.

Vielleicht kann auf das Beispiel des Phenacetins verwiesen werden,
das bei Herstellung nach einem bestimmten Verfahren 4-Chlorase-
tonilid in geringer Menge enthalten kann, welches fiir gewisse Neben-
wirkungen verantwortlich gemacht wird.

Liebeswar: Aus Ihrer Sicht wiirden Sie sagen, dafl es an und fiir sich
gerechtfertigt wire, wenn z.B. die Nachahmerfirmen die toxikologi-
schen Daten jener Firma, die urspriinglich das Priparat entwickelt hat,
iibernimmt und keine gesonderte Toxikologie mehr macht.

Oelschldger: Das habe ich liberhaupt nicht gesagt. Ich habe aus lang-
jahriger Erfahrung nur Ihre Frage zu beantworten versucht, ob — sa-
gen wir einmal — Nachahmer Substanzen in den Handel bringen kén-
nen, die unter dem Gesichtspunkt der Arzneimittelsicherheit nicht ver-
tretbar wiren. Das muB in der Regel verneint werden.

Wir haben aber einen groflen Aspekt in diesem Zusammenhang nicht
erortert, ndmlich den, daB die von den Nachahmern in den Handel ge-
brachten Produkte hdufig modernen pharmakokinetischen Erfordernis-
sen nicht geniigen, weil beispielsweise die Kristallgr6e eine andere ist
und damit die Lésungsgeschwindigkeit negativ beeinflult wird. Dadurch
kénnen manchmal keine wirksamen Blutspiegel erreicht werden. Es
mul} aber betont werden, dal nicht immer der Blutspiegel relevant ist
fir den pharmakodynamischen Effekt.

Wirkungsverluste konnen auch dadurch eintreten, daf die Substanz
eine Interaktion mit ungeschickt gewéhlten galenischen Hilfsstoffen
eingeht.

Zu diesem Problemkreis liegen Untersuchungen vielfédltigster Art vor.
Ich denke z. B. an das harnsidurespiegelsenkende Mittel Allopurinol, bei
dem die Giiteunterschiede geradezu faszinierend sind. Auch bei den
herzwirksamen Glykosiden gibt es enorme Unterschiede. Dafiir muf3
auch von den Nachahmern eine gewisse Forschung erbracht werden,
damit sie in bezug auf die Bioverfiigbarkeit des Prdparates auf den
Standard kommen, den sich der Ersthersteller in miihsamer Arbeit er-
worben hat.

Mit anderen Worten, der. Wert eines eingefiihrten Préparates, bei-
spielsweise dieser sieben Firmen, liegt nicht nur darin, dafl eine Sub-
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stanz mit einem gewissen pharmakodynamischen Profil fiir die Thera-
pie eine Liicke fiillt, sondern es wurde auch eine Menge Entwicklungs-
arbeit geleistet, die vom reinen Stoff mit pharmakodynamischer Wir-
kung zum eigentlichen Arzneimittel fiihrt. Denn zwischen einem Arznei-
mittel und einem Arzneistoff besteht in vielen Fillen ein himmelweiter
Unterschied!.

Réper: Einerseits dlirfte sicher richtig sein, dal zwischen sogenannten
identischen Préaparaten irgendwelche Unterschiede bestehen, anderer-
seits haben mir Pharmakologen versichert, dal es Generica gebe, die
genauso gut sind wie andere Priparate.

Kopf: Herr Rahner hat dargestellt, daB 31 Prozent der Kosten bei der
Entwicklung eines Arzneimittels patentierbar sind, der Rest praktisch
nicht. Es ist die Frage gestellt worden: Ist therapeutische Wirksamkeit
patentierbar — ja oder nein? Hierauf mufl geantwortet werden: Nein.
Patentiert ist die Substanz mit ihrem biologischen Effekt. Es geniigt der
Nachweis an der Maus oder an der Ratte; dazu brauchen wir nicht den
Menschen.

Liebeswar: Mein Gedanke war, ob die zur Diskussion gestellte Nicht-
patentierbarkeit nicht daraus resultiert, dal man zu abstrakt nur einen
,reinen Wirkstoff“ sieht und nicht das tatsidchliche Produkt eines be-
stimmten Herstellers. Das war eine formale Betrachtung im Hinblick
auf denkbare legistische Regelungen. Ich bestreite natiirlich nicht, da
von der Arzneimittelsicherheit her gesehen die erwdhnten Verunreini-
gungen in vielen Fillen eine untergeordnete Rolle spielen. Unterschiede
in der Galenik kénnen da sicher stdrker ins Gewicht fallen. Davon wird
aber nur ein Teil der pharmakologischen Daten betroffen sein.

Kopf: Gut. — Wenn Sie eine auflerordentliche spezielle Galenik ma-
chen, kénnen Sie die Galenik patentieren. Aber das sind Ausnahmen.

Lenel: Zwei Punkte sind auch fiir den Okonomen wichtig: Die Rein-
heit, Herr Oelschliger, ist jedenfalls auch beim Imitator gesichert, da-
gegen das, was Sie pharmakodynamisches Profil nennen, nicht. Meine
Frage in diesem Zusammenhang ist: Wird denn so etwas aus den Trans-
parenzlisten erkennbar sein oder nicht? Wird der Arzt, der die Trans-
parenzlisten sieht, erkennen konnen, daB3 diese pharmakodynamischen
Profile anders sind oder nicht? Steht beispielsweise bei den verschiede-
nen Preisen auch dabei — und kann der Arzt dies erkennen —, welche
pharmakodynamischen Profile gegeben oder nicht gegeben sind?

1 Anmerkung des Herausgebers: Das Gichtmittel Allopurinol wird von
8 Herstellern angeboten, von denen einer auch eine Retardtablette, ein zweiter
nur eine Retardtablette herstellt. Miteinander vergleichbar sind nur vier
Angebote bei gleicher PackungsgréBe und Darreichungsform. Die Preise fiir
50 Tabletten a 100 mg betragen bei Tempelhof 7,40 DM, ratiopharm 7,49 DM,
Dorsch 8,25 DM und Siegfried 10,48 DM (vgl. Rote Liste 1979).
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Oelschldger: Vielleicht darf ich zundchst nur den Begriff korrigieren.
Das pharmakodynamische Profil ist, da es sich chemisch um dieselbe
Substanz handelt, in jedem Fall das gleiche. Die Pharmakokinetik wird
liber die Préparation entscheiden.

Unter Pharmakodynamik verstehen wir den Effekt: Sie nehmen bei-
spielsweise bei Kopfschmerzen ein Analgetikum, und der Kopfschmerz
ist weg. Unter Pharmakokinetik verstehen wir dagegen die gesamte
Phase von der Inkorporation, also von der Einnahme einer Tablette,
bis zum Einsetzen des Effektes. Sie umfa3t die Resorption, die Vertei-
lung im Organismus, die gleichzeitig einsetzende Elimination iiber die
Niere und/oder Leber sowie die Metabolisierung, die in vielen Fillen
zu einer Herabsetzung der Wirkung fiihrt, die aber meistens die Pro-
dukte harnfihig und damit eliminierbar macht.

Aus den Transparenzlisten wiirde ich nicht schliissig folgern wollen,
daB die Préparate in ihrer Pharmakokinetik identisch sind.

Kopf: Die Listen nehmen darauf tberhaupt keine Riicksicht. Sie wer-
fen alles in einen Topf, wenn es nur die gleiche Substanz ist.

Lenel: Eine Bemerkung zu der Aussage: Billiger gesund werden in-
teressiert nicht! Das kann man nur im Zusammenhang mit dem deut-
schen Sozialversicherungssystem verstehen. Wenn das deutsche Sozial-
versicherungssystem anders wire, als es ist, dann wiirde es unter Um-
stinden manchen interessieren, billiger gesund zu werden. Das man-
gelnde Preisbewufitsein hidngt zumindest auch mit diesem System zu-
sammen, sowohl was den Patienten als auch was den Arzt anlangt.

Kaufer: Herr Rahner wollte darauf hinweisen, dal frither die Pro-
blematik der restlichen 69 Prozent der Forschungskosten nicht so wich-
tig war, weil das beim Zulassungsverfahren etwa der Food- and Drug-
Administration in den USA geheim war. Jetzt will die Food- and Drug-
Administration dazu iibergehen, dal dieses ganze Wissen jedem verfiig-
bar ist und er es sich fiir einen Dollar praktisch kaufen kann. Dann
taucht die Problematik des Schutzes auf. Dazu mdchte ich mich jetzt
nicht weiter dullern. Wenn ich das aber mit Threr These verbinde, die
besagt, daBl die Transparenzlisten eine Tendenz zur Nivellierung mit
sich bringen wiirden, dann ist das sicher richtig, wenn man es mittel-
fristig sieht. Ich habe aber das Gefiihl, daB3 alle MaBnahmen, auch die,
daB man die Wirksamkeitspriifungen jedem zugénglich machen will,
langfristig dazu fiihren, dal genau das Gegenteil eintritt. Bei vielen
MafBnahmen der Wettbewerbspolitik ist es so, da man den Wettbe-
werb fordern méchte. Wenn man es sich aber hinterher genau an-
schaut, ist er beschrinkter, als er es vorher war. Daher riihrt das Unbe-
hagen an den consent decrees, die die Antitrustdivision in den USA be-

3 Schriften d. Vereins f. Socialpolitik 118
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treibt. Ich méchte ganz pointiert sagen, daBl jeder consent decree, den
die Antitrustdivision gemacht hat, den Wettbewerb mehr beschrinkt
hat, als er es vorher war; sie hat den Wettbewerb nicht freigesetzt.

So dhnlich wird es auch hier sein. Alle MaBnahmen fiihren dazu, daf§
die vertikale Integration der Industrie in den néchsten 10 bis 15 Jahren
auBlerordentlich zunehmen wird. Dann sind die Marktschranken so
hoch, daB die Nachahmer, die sich jetzt noch in den Mirkten tummeln,
weil die Industrie vertikal desintegriert ist, gar keine Chancen mehr
haben. Auf die Linge eines Entwicklungszyklus mag der Wettbewerb
vielleicht intensiviert werden. Wenn er aber abgelaufen ist, ist mehr
Wettbewerbsbeschrinkung gegeben, nicht von seiten der Industrie, son-
dern von seiten aller derjenigen, die zur Zeit daran interessiert sind,
daB die Industrie wettbewerblich wird.

Rahner: Dies heifit natiirlich nicht nur, daB eine Tendenz besteht, die
teueren Originalpriparate preisniveauméiBig abzusenken. Dies bedeutet
auch — und das 148t sich relativ einfach begriinden —, dafl die Preise
der Nachahmer steigen werden. Wir haben schon vielfach die Erfah-
rung gemacht, daBl erfolgreiche Nachahmer die Preise heraufsetzen.
Ratiopharm hat die Preise nicht nur kréftig erh6ht, weil sie erfolgreich
waren. Es 1d4Bt sich auch von der Kostenentwicklung her erkldren.
Wenn die Nachahmer im Rahmen der Produktkonkurrenz mit den Ori-
ginalpréparateherstellern nach Patentablauf nachweisen wollen, wie es
beispielsweise ratiopharm getan hat, daB ihre Priparate in der Quali-
tit, in der Bioverfiigbarkeit und in der Reinheit genauso hervorragend
sind, dann miissen sie dafiir eine Menge an Kosten aufwenden. Sie
miissen nicht nur hard-ware, sondern schluBlendlich soft-ware anbieten.
Sie wollen schliefllich mit den Originalpriparateherstellern gleichziehen.
Das heifit, daB3 die Kosten bei ihnen enorm steigen. Wenn sie zum zwei-
ten nur dann auf dem Markt Erfolg haben, wenn sie die entsprechenden
Informations- und Werbeanstrengungen machen, dann werden auch von
dieser Seite her die Kosten steigen. Es gibt eine Reihe von Griinden,
daB3 die Nivellierungstendenz der Preise bei den Originalpriparaten
nach unten, aber bei den Nachahmern nach oben geht. Man trifft sich
ungefidhr wiederum auf mittlerem Niveau.

Roéper: Die Firma ratiopharm gilt jetzt als Anbieter von ,branded
generics“; das ist ein Mittelding zwischen Freiware und Markenartikel.
Ich glaube, dafl diese Entwicklung charakteristisch ist.

Kopf: Ich méchte noch einmal auf die Transparenzlisten zu sprechen
kommen. Es gibt zur Zeit zwei Listen, die eine vom Bundesausschufl
und die andere von der Berliner Kommission. Die Berliner Kommission
hat erstmals versucht, auBler Preis, Substanz und Warenzeichen auch
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eine Qualifikation der Produkte einzufiihren. Wenn Herr Rahner sagt,
diese Qualifikationseinfiihrung fiihre im Laufe der Zeit zu einer Ni-
vellierung, dann muBl man das wohl bestitigen; denn alle Priparate,
die heute nur ein, zwei oder drei Qualitditsmerkmale, nicht aber alle
sechs bekommen, werden bemiiht sein, im Laufe von maximal fiinf
Jahren diese sechs Merkmale zu bekommen. Dafiir miissen Geldaus-
gaben gemacht, moglicherweise Laboratorien installiert werden. Wenn
dann nach fiinf Jahren alle Prédparate sdmtliche Qualitdtsmerkmale
aufweisen, ist die Nivellierung eingetreten, sehr wahrscheinlich fiir die
Nachahmer auf einem héheren Preisniveau als heute. Diejenigen, die
alle sechs Merkmale schon haben, werden aus Griinden des Wettbewerbs
Preise herabsetzen miissen.

In der Liste kommt nicht zum Ausdruck, daB nicht nur die pharma-
zeutische Qualitdt eine Rolle spielt, sondern auch das Anbieten von
fir die Anwendung wichtigen Serviceleistungen Kosten verursacht.
Diese Erginzung wire meines Erachtens notwendig, um eine echte
Transparenz der Leistung des jeweiligen Préparates dem Arzt gegen-
iiber darzustellen.

Hoppmann: Zur Transparenzliste mdchte ich noch etwas sagen, weni-
ger vom pharmazeutischen Hintergrund her, weniger auch von der Un-
ternehmerseite als mehr von der 6konomischen Theorie her. Es mutet
einen National6konomen, der sich mit Markt- und Wettbewerbsfragen
befaBt, eigentlich merkwiirdig an, daB gestandene Okonomen naiv
glauben, durch eine Transparenzliste kénnte man Wettbewerb erhé-
hen. Wir haben doch nun in jahrelangen Bemiihungen — u. a. auch der
Kartellbehorde — dargelegt, da der Geheimwettbewerb Wettbewerb
schafft und daB eine Preismeldestelle ihn beseitigt. Auch Artikel 60 des
Montanunionvertrages wirkte wie eine offizielle Preismeldestelle und
brachte eine erhebliche Beschrinkung des Preiswettbewerbs mit sich.
Das heifit also: Sind solche Transparenzlisten nicht Methoden, um den
Preiswettbewerb, den man beleben will, sofern liberhaupt von Preis-
wettbewerb gesprochen werden kann, weitgehend zum Erliegen zu
bringen?

Hier mufl man, um die Frage zu beantworten, nach verschiedenen
Marktsituationen differenzieren; das ist gar kein Zweifel. Einmal ha-
ben wir den Bereich der Innovationsmirkte, wo nur noch patentge-
schiitzte Medikamente angeboten werden, die mit ihren Preisen in
einem bestimmten Bereich angesiedelt sind. Dort wird sich sicherlich
eine sehr starke oligopolistische Reaktionsverbundenheit ergeben. Wenn
man die Industrie zur Aufstellung der Transparenzlisten mit heran-
zieht — man holt sie dabei mit Recht hinzu, weil die Industrie sach-
verstindig ist —, dann nimmt man weitere Qualitidtsmerkmale auf,

3+
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von denen Sie, Herr Kopf, sprachen. Alle Qualititen werden genau
benannt. Die Produkte werden dann wunderbar vergleichbar: Zwei
Firmen sitzen dann beispielsweise zusammen, Bayer und Hoechst etwa,
und unterhalten sich dariiber, welche Qualitdtsmerkmale einzusetzen
sind. Ich bin liberzeugt, solche Listen fiihren nach wenigen Jahren dazu,
daB die Qualititen weitgehend homogenisiert werden und die Preise
auch, dal aber kein Preiswettbewerb eintritt. Ich bin fest davon tiber-
zeugt, daBl die Preise dann hoher sind als ohne solche Listen. Als Na-
tional6konom meine ich, daB die Idee der Transparenzlisten, die von
National6konomen geboren worden ist, ein Riickfall in alte Theorien ist,
die sich als verfehlt erwiesen haben.

Nun kommen wir auf andere Mirkte. Beispielsweise sind vielleicht
noch Innovatoren auf dem Markt, aber Nachahmer kommen auf. Was
passiert dann bei Einfithrung der Transparenzlisten? Wir wollen ein-
mal unterstellen, dafl die Transparenzlisten wirklich effektiv sind; das
ist ja der Gedanke. (Ob sie effektiv sein werden oder nicht, dariiber
kann man diskutieren. Ich glaube, sie werden, so wie sie zur Zeit sind,
nicht effektiv werden.) Wenn sie aber effektiv sind — das ist ndmlich
der Zweck der Liste — und wenn sich die Arzte daran halten — auch
wenn die Listen noch so falsch sind —, dann ergibt sich auf diesen
Mairkten eine dominierende Preisfiihrerschaft qua Preismeldestelle.

Ich will nicht die verschiedenen Marktkonstellationen weiter entwik-
keln. Fiir Nationalokonomen unter uns ist das Anfingerwissen aus den
Vorlesungen. Fiir die Praktiker ist das wahrscheinlich auch nichts Neues.
Deswegen moéchte ich nur andeuten, daB mir die Idee der Transparenz-
listen, die von Offentlichen Stellen geschaffen werden sollen, die man
aber nicht schaffen kann, ohne die Fachleute aus der Industrie mit hin-
zuzunehmen, nicht geeignet scheint, das zu schaffen, was sie erreichen
sollen: Preiswettbewerb. Dies halte ich fiir — bisher — allen bewdhrten
Theorien widersprechend. Man miifite also zunichst einmal eine ver-
niinftige Theorie auf den Tisch legen. Dann kénnte man dariiber disku-
tieren. (Die Praxis mit Artikel 60 des Montanunionvertrages, der offi-
zielle Preislisten fiir die Montanindustrie vorgesehen hat, hat bereits
nachgewiesen, dal dem nicht so war.)

Ganz kurzfristig mag die Einflihrung von Transparenzlisten viel-
leicht eine gewisse Wirkung haben, iiber die Inzidenz. Wenn es aber
etwas linger geht (mittelfristig), ergibt sich eine Preisstarrheit mit allen
Folgen daraus, zumal auch der Marktzutritt nicht sehr leicht ist. Langer-
fristig suchen die potenten Unternehmen, besonders die Innovatoren
und die dynamischen Unternehmen, aus der oligopolistischen Reaktions-
verbundenheit einen Ausweg. Unternehmer sind ja erfinderisch. Sie
werden einen Ausweg finden. Sie suchen neue Aktionsparameter, mit
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denen sie operieren kénnen. (Da treffe ich mich mit Herrn Kaufer.) Ich
bin der Meinung, daB langfristig ganz andere Aktionsparameter rele-
vant werden. Es scheint mir eine plausible Hypothese zu sein, die Herr
Kaufer aufgestellt hat, da8 man dann moéglicherweise in die vertikale
Integration geht. Dann werden nur noch einzelne grofie Unternehmens-
blocke bestehen. Das wire langfristig.

Mittelfristig werden die Transparenzlisten also den Preiswettbewerb
reduzieren, sofern iiberhaupt von Preiswettbewerb auf diesen Markten
gesprochen werden kann. Langfristig werden andere Konsequenzen
eintreten. Die These von Herrn Kaufer scheint mir plausibel zu sein.

Dieses iiber den naiven Glauben an die Transparenzlisten als Mittel
zur Verschirfung des Preiswettbewerbs.

Réper: Transparenzlisten sind im wesentlichen von den gesetzlichen
Krankenkassen gefordert worden.

Oldiges: Herr Rahner und Herr Dietrich haben zunichst die Meinung
vertreten, es gebe einen Nachahmerwettbewerb. Dieser trete aber durch-
aus nicht bei allen Préparaten ein. Herr Rahner fiihrte dazu aus, Nach-
ahmerwettbewerb gebe es im wesentlichen bei Monopréaparaten.

Wir wissen aber, daB der Anteil der Monopréiparate gemessen am
Gesamtarzneimittelangebot relativ klein ist. Bei den Kombinations-
priparaten ist demnach kaum ein Nachahmerwettbewerb zu verzeich-
nen. Meine Frage ist daher: In welcher Groenordnung vollzieht sich
iiberhaupt der Nachahmerwettbewerb? Wie grof ist die Gruppe der
Arzneimittel, bei denen ein echter Preiswettbewerb besteht? Wir haben
den Eindruck, daB der Nachahmerwettbewerb nur einen relativ kleinen
Teil des gesamten Angebots der Arzneimittel betrifft. Nach den Aus-
fiihrungen von Herrn Rahner kann man den Eindruck gewinnen, auf
dem ganzen Markt der Arzneimittel vollziehe sich ein intensiver Nach-
ahmerwettbewerb. In der Praxis 148t sich das nicht feststellen. Kann
man den Umfang des Nachahmerwettbewerbs in etwa abschitzen?

Sicherlich haben die Krankenkassen Preistransparenzlisten gefor-
dert. Dabei stand aber nicht die Férderung des Nachahmerwettbewerbs
im Vordergrund der Uberlegungen. Die Krankenkassen wollten zu-
nichst nicht die pharmakologische Transparenz, wie sie mit der Trans-
parenzliste des Bundesgesundheitsamtes herbeigefiihrt werden soll. Sie
haben ein groBeres Interesse an Preisilibersichten. Fiir alles andere, was
sonst noch fir das Arzneimittel bedeutsam ist, z. B. die Qualitdt des
Arzneimittels, ist nicht nur der Unternehmer verantwortlich; er sollte
deshalb Gestaltungsfreiheit in der Darstellung haben, denn er mufl
ja seinen u.U. hoheren Preis auch rechtfertigen kénnen. Allerdings
miissen die Angaben der Wahrheit entsprechen und nachpriifbar sein.
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Unser Ansatzpunkt war, dem Arzt eine Ubersicht fiir die Therapie zu
geben, getreu dem Grundsatz, den Herr Rahner nannte: Der therapeu-
tische Nutzen steht vor dem Preis. Der Unternehmer soll durch den
Preisvergleich immer wieder gezwungen werden, den Nutzen seiner
Praparate auch darzutun. Der Arzt hat die Preisliste vor sich. Er sieht,
dafl es billigere Préparate gibt. Vielleicht ist ihm der Nutzen des teure-
ren Priparats entglitten. Die Industrie soll diesen laufend und immer
wieder nachweisen miissen. Das heifit, sie muB auch immer wieder den
Arzt iiberzeugen. Das ist nach meiner Ansicht ein dynamischer Prozef,
der sich nur schwer in Listen, die immer eine relativ lange Laufdauer
haben, einfangen 148t. Wenn der Arzt nicht mehr iiberzeugt ist, dann
soll er das preiswertere Produkt nehmen kénnen.

Die Berliner Liste zeichnet alles auf. Jeder erscheint oder wird als-
bald mit dem gleichen schénen Merkmal erscheinen. Die Liste wird
dann sobald nicht neu geschrieben. Der Unternehmer hat nach einer
einmaligen Anstrengung Ruhe. Fiir die nédchste Zeit erspart man sich
gegeniiber dem Arzt jede Nachweispflicht, zumindest so lange, bis einer
behauptet, es sei nicht mehr alles erfiillt, was an Qualititsmerkmalen
ausgewiesen ist.

Ich bin daher der Ansicht, daB mit der reinen Preisvergleichsliste auf
Dauer ein bifichen mehr an Wettbewerb gefordert wird als mit der
Transparenzliste.

Langmann: Darf ich eine Gegenfrage zu der soeben aufgestellten
These stellen? Wen soll die Industrie eigentlich iiberzeugen von der
Hoherwertigkeit ihres Produkts, den Arzt oder die Krankenkassenor-
ganisation? Das zur praktischen Bedeutung.

(Oldiges: Den Arzt!)
Sie wissen, was ich meine.

Sie haben die Frage nach der Bedeutung gestellt, die der Nachahmer-
markt praktisch hat. Ich habe dies kurz fiir unser eigenes Produktpro-
gramm Uberlegt. Ohne es mit hundertprozentiger Sicherheit sagen zu
kéonnen — ich glaube aber nicht, da ich mich irre —, mochte ich be-
haupten: Jedes Produkt in Deutschland, das ein Umsatzvolumen von
tber 100 Millionen DM hat und patentlich nicht so abgeschiitzt ist, daB
man nicht frei heran kann, hat seinen Nachahmer, ohne Ausnahme.

Oelschliger: Auf zwei Punkte muB ich korrigierend eingehen. Herr
Oldiges, Sie sagten — ich hoffe, ich habe es richtig verstanden —, da83
jemand, der in die Transparenzliste mit einer bestimmten Giiteklassifi-
kation aufgenommen worden ist, dann anfangen kénne, weniger korrekt
zu produzieren. Das erscheint mir ganz ausgeschlossen, und zwar aus
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zwei Griinden. Der erste Grund ist der, daB die Fertigung einer laufen-
den Qualitdtskontrolle unterliegt. Auf der anderen Seite haben wir auf
Grund des Arzneimittelgesetzes von 1976 die staatliche Arzneimittel-
tiberwachung. Die Kontrolleure gehen in die Apotheken, in die Betriebe,
ziehen Proben und analysieren sie, genauso wie Lebensmittel {iber-
wacht werden. Es mag vorkommen, daB vielleicht einmal ein ,ver-
schlamptes® Priparat bei der Probenziehung nicht erfat wird. Ich halte
es aber filir nahezu ausgeschlossen, dafl eine gewollte Verschlechterung
der Giite eines einmal eingefiihrten Priparats eintreten kann. Das ver-
bietet einmal das Renommée der Firma, dafiir sorgt auf der anderen
Seite die staatliche Arzneimitteliiberwachung.

Tiefenbacher: Der Marktanteil der Billiganbieter — so méchte ich sie
einmal nennen — liegt unter fiinf Prozent. Das ist ganz beachtlich, wenn
man bedenkt, daB sie noch vor wenigen Jahren so gut wie gar nicht
vorhanden waren.

Ich mdchte noch kurz auf die Transparenzliste zuriickkommen und auf
den Hinweis von Herrn Hoppmann, daB sie ein abgestimmtes Verhalten
zwischen den Pharma-Unternehmen férdern wiirde. In diesem Zusam-
menhang wére ein weiterer Aspekt zu berticksichtigen. Fiir Hersteller
war es bislang hiufig nicht ganz einfach, neue Priparate preislich im
Markt einzuordnen — und zwar immer dann, wenn es Schwierigkeiten
bereitete, die mittlere Tagesdosis fiir sein Priparat in Vergleich zu set-
zen mit der mittleren Tagesdosis der Konkurrenzpriparate. Fiir Euglu-
con, das bedeutendste orale Antidiabetikum, schwankt sie zum Beispiel
zwischen 2,5 und 15 mg. Die Dosierungsbreite anderer Préparate dieser
Indikationsgruppe liegt dagegen zwischen 0,5 und 2 g. Trotz umfang-
reicher klinischer Erfahrungen ist es schwierig, einen mittleren Wert
pauschal fiir das gesamte Patientenkollektiv prizise zu ermitteln. Nur
der behandelnde Arzt kann eine den individuellen Besonderheiten des
Patienten angepafite Dosierung festlegen und dann in jedem Einzelfall
den Preisvergleich zwischen den in Frage kommenden Medikamenten
anstellen. Das gleiche gilt librigens auch fiir Zubereitungsformen wie
Salben und Losungen mit unterschiedlicher Wirkstoffkonzentration.
Hier werden nun neue Verhiltnisse geschaffen, wenn offizielle Stellen
die mittlere Tagesdosis nach eigenem Ermessen pauschal vorgeben. Die
relativen mittleren Tagesdosierungen von Préparaten einer Indikations-
gruppe werden damit kiinstlich fixiert, um den Preisvergleich zu er-
leichtern. Abgesehen davon, dal dies den Arzt auf Irrwege fiihren kann,
schafft der einheitliche MaBstab den Herstellern hiufig giinstige Vor-
aussetzungen dafiir, ihre Preise heraufzusetzen.

Ein weiterer Punkt verdient in diesem Zusammenhang beachtet zu
werden. Es ist dargelegt worden, wie grofl die Preisunterschiede zwi-
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schen den Billiganbietern sind. Wie die erste Transparenzliste fiir das
Indikationsgebiet der Herzmuskel-Insuffizienz zeigt, gehen sie bis 40
Prozent. Die Billiganbieter konkurrieren nun preislich nicht unterein-
ander, sondern sie stehen in Konkurrenz zu den hochpreisigen Markt-
fiihrern. Mit der Transparenzliste wird der billige Billiganbieter ani-
miert, den Preis seines Priparates dem oberen Niveau der Billigan-
bieter anzupassen. Er erh6ht damit seinen Gewinn, chne Marktchancen
aufzugeben. Ich erwihne all dies, weil man in der Diskussion stets da-
von ausgeht, dafl Preisvergleichs- und Transparenzlisten eine Preis-
nivellierung nur nach unten hervorrufen. Es kann ebenso hiufig eine
Preisanpassung nach oben erfolgen.

Hoppmann: Erstens: Nachahmerwettbewerb sei nicht so scharf. Das
ist ganz selbstverstindlich. Ich erinnere an das Produkt Valium. Es ist
damals (vor 15 Jahren) gegen Meprobamat angetreten. Wiinschen Sie
heute einen heftigen Nachahmerwettbewerb bei Meprobamat? — Doch
wohl nicht. Wenn ununterbrochen neue Therapien entwickelt werden,
dann ist das Medikament, bevor die Nachahmer nach so vielen Jahren
antreten koénnen, vollig aus dem Markt. Infolgedessen sind Nachahmer
(Imitatoren) nur dort zu erwarten, wo die Therapien noch nach zehn
und 15 Jahren sinnvoll sind. Deshalb ist ein genereller Marktanteil der
Nachahmer von fiinf Prozent, den Herr Tiefenbacher nannte, sicherlich
schon sehr hoch.

Zweitens: Die Krankenkassen hétten eigentlich nur reine Preisiiber-
sichten haben wollen, alle anderen Informationen soll die Industrie
liefern. Wenn die Industrie den Arzt iiber alle anderen Qualititsmerk-
male aufkldrt — warum denn nicht auch liber den Preis? Darin sehe
ich eigentlich kein Argument.

Es bleibt die Frage: Welchen Preis wollen Sie eigentlich haben? —
Fiir die Tagesdosis und dabei fiir welche Therapie? Fiir verschiedene
Therapien? Die Preise pro Wirkstoffeinheit, pro Tablette, pro Schachtel,
wie immer man will? Sie konnen nicht umhin, verschiedene Preise an-
zugeben.

Oldiges: Sicherlich ist es schwierig, eine geeignete Vergleichsgrund-
lage zu finden. Wir haben jedoch stets gemeint, dieses Problem miisse
16sbar sein. In dem einen Bereich kann Vergleichsgrundlage die Tages-
dosis sein, fiir andere Bereiche konnen andere MeBlatten zweckmé&Biger
sein. Nur muB3 im Rahmen vergleichbarer Arzneimittel stets die gleiche
MeBlatte gelten. Sie sagen, das kénne besser der Unternehmer auch
selbst durchfithren. Tatsidchlich macht es die Industrie nicht in der
Form, wie wir es fiir notwendig halten. Jeder Unternehmer lobt zu-
nichst einmal sein eigenes Produkt und rechtfertigt damit auch seinen
Preis; das kann man ihm auch nicht verwehren. Der Unternehmer ist
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jedoch nicht dazu da, darauf hinzuweisen, welche Priparate es auller-
dem noch gibt und was diese kosten. Moglicherweise darf er das auch
wettbewerbsrechtlich nicht einmal. Deshalb hat, wie wir immer gesagt
haben, der Arzt nicht die Preisiibersicht, die er eigentlich haben sollte.

Es hat immer schon Listen gegeben. Auch die sogenannte ,Rote Liste*
ist mit Preisen versehen. Man kann sicherlich auch diese zu Preisver-
gleichen heranziehen. Wir haben stets die Frage gestellt, ob es vielleicht
nicht doch noch eine bessere Ausgestaltung gibt. Der Gesetzgeber hat
den Arzten und Krankenkassen mit dem Kostendimpfungsgesetz den
Auftrag erteilt, eine bessere Liste zu suchen. Ich bin der Ansicht, da
wir die Preisliste des Bundesausschusses Arzte/Krankenkassen, die
Transparenzliste und die sonstigen Listen erst einmal nebeneinander
bestehen lassen sollten. Wenn wir nach einer gewissen Zeit feststellen,
daB die vergleichende Information immer noch nicht benutzerfreundlich
ist und die Mdglichkeiten des Vergleichs fiir den Arzt immer noch nicht
funktionieren, dann miissen wir uns etwas Neues einfallen lassen. Auch
auf dem Gebiet der Listen besteht insoweit ein innovatorischer Wett-
bewerb. Warum wollen wir ihn sogleich verdammen?

Rahner: Es ist zwar richtig, daB sich der Anteil der Nachahmer am
Gesamtmarkt zur Zeit in einer iiberschaubaren GréBenordnung befin-
det, wie Sie dies auch genannt haben, Herr Tiefenbacher. Aber fiir die
Beurteilung der zukiinftigen Entwicklung dieses Marktsegmentes
kommt es nicht nur auf den augenblicklichen Stand, sondern auf die
zukiinftige Entwicklung in den nichsten fiinf oder zehn Jahren an. Die
Zuwachsraten der Nachahmer liegen jedenfalls zur Zeit bei einer Gro-
Benordnung von 30 bis 40 Prozent. Es ist also nicht sehr schwierig vor-
auszusagen, dafl der Anteil enorm wachsen wird. SchlieB3lich wissen wir
aus den USA, daBl dort, unter anderen Voraussetzungen zwar — auch
von der Versicherungsseite her —, der Nachahmermarkt eine Gréen-
ordnung von etwa 13 Prozent hat. Man darf unterstellen, daB das még-
licherweise auch fiir uns eine Gré8enordnung sein konnte; wir wissen
also, wohin der Weg geht.

Noch viel nachdenklicher stimmt mich jedenfalls folgender Umstand,
daB in letzter Zeit drei groBe forschende Firmen in den Sektor der
Nachahmer eingedrungen sind. Die Frage ist: Warum tun sie das? Ist
das eine reine Verlegenheitslosung? Kommen sie nicht weiter? Von
der Entwicklung der Produkte ist ziemlich klar absehbar, dal immer
weniger neue Produkte — sei es Innovation im engeren oder im wei-
teren Sinne — auf den Markt kommen. Das hat unter anderem auch
zur Folge, daB sich die groBen forschenden Firmen auch auf dem Nach-
ahmersektor umschauen, insbesondere bei groflen Substanzen, zum Bei-
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spiel bei Aldactone, wo ein Umsatzvolumen von {iber 100 Millionen zur
Diskussion steht.

Wenn dem so ist, dann kann man auch voraussagen: Falls diese Kon-
kurrenten noch ins Spiel kommen, werden die Nachahmer sicherlich
weiter an Bedeutung gewinnen, so dafl wir die Gréfenordnung von
zehn bis zwolf Prozent, die ich genannt habe, unter diesen Vorausset-
zungen sicherlich bald erreichen werden. Ich glaube nicht, daB es zu
keiner Nivellierung kommen wird; die Nivellierung wird nach wie vor
anstehen.

Kopf: Es gibt, worauf Herr Rahner hingewiesen hat, forschende Imi-
tatoren, und es gibt reine Imitatoren. Bei den forschenden Imitatoren
mufl man untersuchen, warum sie imitiert haben. Es kann durchaus
sein, daB sie eine neue, einfachere chemische Methode gefunden haben,
um die gleiche Substanz zu synthetisieren, die bereits auf dem Markt
ist. Dadurch verfiigt solch eine Firma evtl. iiber eine preisglinstigere
Substanz und kann so bei entsprechender Preisstellung vielleicht eine
glinstige Marktposition erreichen. Das mufl man bei forschenden Imi-
tatoren beriicksichtigen.

Es gibt aus neuerer Zeit solch einen Fall. Mit anderer chemischer
Methodik ist man zur gleichen Substanz gekommen, hat sie auf den
Markt gebracht und damit nicht nur den urspriinglichen Erfinder ge-
stort, sondern auch erhebliche Marktanteile gewonnen. Solch ein Vor-
gehen sehe ich als berechtigt an. Das ist ein Vorgang, den wir schon
seit Jahrzehnten kennen, das ist nichts Neues. In unserer Diskussion
geht es aber, wenn wir von Imitatoren sprechen, um das echte, billige
Nachmachen.

Lenel: Eine Frage an Herrn Kaufer. Sie meinen, es werde eine
Nivellierung geben. Man werde vertikal integrieren. Wie soll das aus-
sehen? Beispielsweise bei den Farbwerken Hoechst oder bei Bayer,
uberhaupt bei den groB8en Herstellern von Pharmazeutika? Oder meinen
Sie, daB3 die Imitatoren vertikal integrieren werden? Und aus welchem
Grund werden sie vertikal integrieren? Wie soll das vor sich gehen?
Was soll integriert werden? Mit welchen Zielen?

Kaufer: Die vertikale Integration wird vermutlich einsetzen, wenn
nidmlich zum Beispiel die grofen Unternehmen gleichzeitig als Nach-
ahmer, wie sie hier bezeichnet werden, auftreten. Dann sind das die
Unternehmen, die nach kurzer Zeit gréere Marktanteile haben wer-
den. Das klingt jetzt so, als wollte man jedem Unternehmen die Ab-
sicht der Wettbewerbsbeschrankung unterstellen; das glaube ich nicht.
Die 6konomischen Anreize sind so, daB der Unternehmer, das einzelne
Groflunternehmen zum Beispiel, bei der Auswahl der Produktionsver-
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fahren bestrebt sein wird, Produktionsverfahren zu suchen, die grofie
Betriebsgroen ersparen.

(Lenel: Das ist keine vertikale Integration!)

BetriebsgroBenersparnisse hingen gerade in dieser Branche mit der
vertikalen Integration zusammen, weil z.B. die Qualititskontrollen
usw. auch damit zusammenhingen, ob sie vertikal integriert sind.
Economies of scales haben die 6konomische Wirkung, die Marktchancen
zu erhéhen. Ein Unternehmen, das sich iiberlegt, ob es den technischen
Fortschritt in die Skalen erhéhende Richtung ausweiten oder zu kon-
stanten Kosten ausweiten soll, wird vom Gewinnkalkiil her automatisch
auf den die Skalen erhéhenden technischen Fortschritt kommen. Wenn
Sie alle Anreize so setzen, dafl der sog. Preiswettbewerb standardisiert
wird, dann werden die Unternehmen von dem dann noch iibrigbleiben-
den Gkonomischen Anreiz in die vertikale Integration gedridngt. Das
erhoht die Marktschranken. Ich kann es auch am Sauerstoffblasverfah-
ren klarmachen. In den Hearings des Antitrust-Subcommittees ist es
noch als ein Verfahren angepriesen worden, das die Betriebsgrofle ver-
ringert. Es hat aber die BetriebsgroBe gewaltig erh6ht. Bisher haben
wir in der Theorie immer untersucht: Kapital sparen oder Arbeit spa-
ren in bezug auf den technischen Fortschritt? Wir haben uns nie die
Frage vorgelegt, ob der technische Fortschritt auch einen skalenerhé-
henden Bias hat. Wenn er den hat, dann wird er konzentrationsfor-
dernd wirken.

Roper: Wir haben von Herrn Rahner Angaben iiber Arbeitsteilung
zwischen den Innovatoren und Imitatoren gehért. Ich zitiere hierzu aus
einem Aufsatz:

»Typisch fiir die Wettbewerbssituation der groffen Pharmaunterneh-
men untereinander ist ihr Verhalten, wenn ein Patent eines Konkur-
renten ablduft. Diese Unternehmen versuchen in diesem Fall i.d.R.
nicht, in den Konkurrentenmarkt einzudringen®, indem sie das nun-
mehr ungeschiitzte Arzneimittel kopieren. Vielmehr iiberlassen sie dies
den mittleren und kleineren Unternehmen. Gerechtfertigt wird dieses
Verhalten damit, daf3 eine solche Imitationspolitik gegen die Ethik eines
forschungsintensiven Unternehmens verstof3e.“?

Hamm: Zu der Intensitat des Wettbewerbs von Nachahmern: Das
Stichwort potentieller Wettbewerb sollte wenigstens erwdhnt werden.

2 P, Oberender, Die pharmazeutische Industrie in der Bundesrepublik
Deutschland, in: Jahrbuch fiir Sozialwissenschaft, Bd. 28 (1977), S. 183. Anm.
46: ,Der Versuch von Boehringer Mannheim, Bactrim von Hoffmann-La
Roche zu kopieren, stellt eine Ausnahme dar, die das Regelverhalten nur be-
statigt.«
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Wir kénnen nicht immer die Wirkung des Nachahmerwettbewerbs in
Marktanteilen messen. In grofem Umfang wird die Wirkung des Nach-
ahmerwettbewerbs durch den potentiellen Wettbewerb hervorgerufen.
Ich meine, das muB} deutlich hinzugefiigt werden. Ich stimme voll Herrn
Hoppmann zu. Entscheidend fiir die Reaktionen auf die verschiedenen
Listen, die nun kursieren, ist in der Tat, wie Arzte sich verhalten auf
Grund der Vorlage solcher Listen. Es kommt nicht auf die Wiinsche der
Imitatoren an, die solche Listen propagiert haben. Es kommt allein
darauf an: Wie reagieren die Marktpartner? Wir haben zwei konkur-
rierende Listen auf dem Markt: die Transparenzliste und die Preisver-
gleichsliste. Die Preisvergleichsliste hat in meinen Augen den erheb-
lichen Nachteil, dafl nicht das gesamte Spektrum der Mittel, die fiir eine
bestimmte Indikation gebraucht werden, zusammengefat dem Arzt
vorgelegt wird.

Die Transparenzliste hat dagegen den Vorteil, dal sie nach Indika-
tionsgebieten geordnet ist. Ich kann mir vorstellen, daB der Arzt, der
nicht in chemischen Substanzen, sondern in therapeutischen Katego-
rien denkt, mehr zu der Transparenzliste neigen wird. Wenn nun die
Arzte den Eindruck haben, in der Transparenzliste werden qualitativ
gleichwertige Produkte nebeneinander gestellt, wobei als MaBstab
sechs Qualitdtsmerkmale dienen, dann muBl der Arzt davon ausgehen,
daf3 diese Produkte voll vergleichbar sind. Dann kénnten die von Herrn
Hoppmann angedeuteten Gefahren eintreten. Die Erfahrung wird zei-
gen, wie grof3 diese sind. Jedenfalls wissen wir von verwandten Mark-
ten her, daf3 es so etwas wie oligopolistische Preisinterdependenzen gibt.
Wir wissen, daB3 es so etwas wie Preisfiihrerschaft gibt. Es ist zumindest
zu erwarten, daf} sich die Anbieter mit den niedrigsten Preisen fragen
werden, warum sie bei ihren Preisen bleiben sollen. Sie werden sicher
priifen, bis zu welcher Grenze sie nach oben gehen kénnen, ohne nen-
nenswerte Marktanteile zu verlieren.

Die Preisvergleichsliste mag diese Nachteile nicht haben, weil sie
von chemischen Substanzen ausgeht und weil dort — jedenfalls in sehr
vielen Fillen — volle Vergleichbarkeit vorliegen mag. Nachteilig ist
aber das fiir den Arzt unvollstindige Informationsangebot.

Zu fragen ist, in welchem Punkt die Transparenzliste einen unvoll-
stindigen Qualititsvergleich liefert. Von entscheidender Bedeutung fiir
die Wirkung dieser Transparenzlisten ist, daB die Arzte entschieden
und in klarer Weise darliber aufgekliart werden, dal3 diese Transparenz-
listen qualitativ keine Transparenz schaffen; dal es weiterhin erheb-
liche Qualit4dtsunterschiede — so nehme ich an — geben wird und daf}
sie sich eben nicht automatisch an dem billigsten Preis orientieren diir-
fen, wenn die sechs Qualitdtsmerkmale erfiillt sind. Es sollte uns des-
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halb einmal beispielhaft gezeigt werden, in welcher Hinsicht die Trans-
parenzliste eine qualitative Vergleichbarkeit nicht ausweist.

Roper: Herr Kopf ist fiir die Erarbeitung der Transparenzliste mit-
verantwortlich.

Kopf: Ich habe ein Minderheitsvotum abgegeben, aber nicht verlangt,
daB es verdffentlicht wurde. Es ist nur zu den Akten genommen worden.

Wir sprechen immer von der Transparenzliste. Wir miissen wissen,
daB es bislang nur eine Transparenzliste liber das Indikationsgebiet
Herzmuskelinsuffizienz gibt; das ist sozusagen fast nichts von dem ge-
samten Indikationsgeschehen der Medizin. Die Liste ist der erste Ver-
such. Ich darf Ihnen jetzt schon sagen: Die mittlere Tagesdosis, die hier
propagiert worden ist, wird sich nicht durchhalten lassen. Ich bin der
Meinung, daB die mittlere Tagesdosis in der Bundesausschuflliste an den
Haaren herbeigezogen ist; sie ist medizinisch nicht sinnvoll.

In der Berliner Liste ist versucht worden, die Qualitit der Arzneien
in die Liste einzubringen. Gedacht ist an: Wirksamkeit, Qualitdt und
Nutzen. Zunéachst ist jedoch nur versucht worden, die Priparate tliber
die pharmazeutische Qualitidt und die Bioverfiigbarkeit zu charakteri-
sieren. Es sind Grundsitze aufgestellt worden, nach denen diese Zei-
chen vergeben werden. Dariiber ist natiirlich viel diskutiert worden.
Die Grundsitze sind nicht deckungsgleich mit dem Arzneimittelgesetz,
das seit dem 1. Januar 1978 in Kraft ist, sondern gehen in bestimmten
Punkten dariiber hinaus. Es ist vor allem Wert darauf gelegt worden,
von dem Hersteller nachgewiesen zu bekommen, daf} er ein bestimmtes
System anwendet, um eine laufende Kontrolle fiir die Qualitdtsmerk-
male sicherzustellen. Darin liegt z. B. ein Unterschied zum Gesetz.

Die sechs Zeichen beziehen sich auf Reinheit und Identitat der Sub-
stanz, Dosierung, Freisetzung der Substanz aus der galenischen Form
sowie auf Haltbarkeit. Das Zeichen sechs sagt etwas iiber die Biover-
fiigbarkeit der Substanzen aus.

Die sechs Qualitdtszeichen sagen etwas tliber die pharmazeutische
Qualitdat der Produkte aus. Sie geben aber kein Bild von dem, was der
einzelne Hersteller dariiber hinaus noch leistet: Ob er bei Anfragen,
wenn Nebenwirkungen auftauchen, Auskunft geben kann, ob sie mit
dem Produkt zusammenhidngen, welche Gegentherapie moglich ist
u.a.m. Oder ob der Arzt bei einer Vergiftung den Hersteller anrufen
kann, um einen Entgiftungsservice zu erhalten, oder ob er den Her-
steller um einen speziellen Literaturservice zu dem Produkt bitten
kann. Diese Serviceleistungen, die ein Arzt braucht, um sich bei der
Anwendung eines Medikamentes sicher zu fithlen, kommen in der
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Liste nicht zum Ausdruck. Damit sind z. Z. die Leistungen, die im we-
sentlichen die forschende Industrie bietet, nicht dargestellt. Die Quali-
tdtsmerkmale sind somit keine Siegel dafiir, daB8 ein Produkt teurer
sein darf als ein anderes, weil der Hersteller mehr leistet. Die jetzigen
Qualitdtsmerkmale geben trotzdem schon gewisse Hinweise. Es gibt
nur zehn Préparate in der Liste, die alle sechs Merkmale haben. 41
Prozent der Produkte haben weniger als sechs. Der Rest hat iiberhaupt
kein Zeichen. Eine solche Differenzierung hat sich also schon jetzt ein-
gestellt. Das besagt nicht, dal nicht alle Produkte der Liste nach dem
Arzneimittelgesetz marktfihig sind, sondern es sagt nur aus: Nach den
von der Kommission aufgestellten Grundséitzen ist eine solche Differen-
zierung im Augenblick feststellbar.

Was ich vorhin schon ausgefiihrt habe: Im Laufe der Zeit kann durch
entsprechende Aufwendungen jeder Hersteller die sechs Merkmale er-
reichen. Den Herstellern wird erstmalig gezeigt, wie ihre Préparate
in bezug auf diese Merkmale einzuordnen sind. Die meisten Anfragen
an das Bundesgesundheitsamt beziehen sich zur Zeit auf die Beantwor-
tung der Frage, wie die Qualitdtsmerkmale Haltbarkeit, Identitdt und
Freisetzbarkeit zu erfiillen sind.

Ein groBer Teil der Kommission sieht in den Bemiihungen der Her-
steller einen interessanten Aspekt; denn auf diese Art und Weise ent-
steht ein qualifizierterer Arzneimittelmarkt in der Bundesrepublik,
allerdings im Schnitt aber auch ein teurerer Markt. Mit dieser Proble-
matik ist die Kommission im Augenblick befaBt. Ich persdnlich gehe
davon aus, dies ist ein Einstieg in die Qualitdt und in die Leistung.
Entweder schaffen wir es, die Leistungskriterien zu erginzen, um ein
wirklich echtes Bild zu bringen — dann ist es gut —, oder aber alle
Qualitdtsmerkmale haben zu entfallen.

Roéper: Mir hat ein Kritiker gesagt, daB3 die Leistungsmerkmale alle
auf ungepriiften Angaben der Industrie beruhen.

Kopf: Darauf darf ich folgendes antworten: Die Hersteller sind auf-
gerufen worden, ihre Unterlagen zu den verschiedenen Qualitdtsmerk-
malen einzureichen und zu dokumentieren, daB sie die Grundsitze fiir
die Qualititsmerkmale erfiillen. Es wird nur eine Plausibilitatspriifung
durchgefiihrt. Eine personliche Nachpriifung bei den einzelnen Firmen
findet nicht statt. Das ist nichts Ungewoéhnliches, denn unsere gesamte
Arzneimittelzulassung beruht auf Plausibilitdtspriifungen. Das Bun-
desgesundheitsamt ist noch nie zu einem Unternehmen gegangen und
hat nachgepriift, ob eine Toxizitdtspriifung wirklich so durchgefiihrt
wurde wie angegeben. Das ist meines Erachtens keine gute Kritik, die
da gelibt worden ist.
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Hamm: Wie weitgehend ist die Information bestimmter Unterneh-
men gegeniiber Arzten, z.B. in bezug auf Nebenwirkungen? Werden
diese vollstindig ausgewiesen? Hat der Arzt volle Klarheit dariiber,
welche Nebenwirkungen in welchem Umfang verschiedene chemische
Praparate fiir dieselbe Indikation bewirken? Kann er sich hier wahl-
los nach dem Preis orientieren, oder mufl er da nicht sehr sorgfiltig
auswihlen?

Kopf: Sie meinen jetzt innerhalb der Transparenzliste?
(Hamm: Ja, innerhalb der Transparenzliste.)

Zu dem einzelnen Priparat wird iiberhaupt nichts gesagt. Ich habe
bereits die Aussage gemacht: Alles ist in einen Topf geworfen. Auch die
Bioverfiigbarkeit oder eine spezielle Biopharmazie, die hier angespro-
chen worden ist, kommen nicht zum Ausdruck. Alle Produkte, die
Digoxin enthalten, sind in einem Kapitel aufgefiihrt. Darin sind die
Preise, die mittlere Tagesdosis und die Qualititsmerkmale enthalten.
Der Arzt hat in dem Vorwort eine Orientierungsmoglichkeit. Da ist die
Wirkung beschrieben; es wird auch genannt, was er im Zusammenspiel
mit anderen Medikamenten zu beriicksichtigen hat. Angegeben wird,
welche Nebenwirkungen auftauchen kénnen, aber nur generell bei der
Gruppe, nicht beim Einzelprodukt. Man kann sich dariiber streiten, in-
wieweit das zu vernachléssigen ist und inwieweit nicht.

Oelschldger: Ich fiihle mich verpflichtet, das Qualitdtskriterium der
Bioverfiigbarkeit ndher zu beleuchten. Bioverfiigharkeitsstudien sind
fiir den Arzt eigentlich nur dann brauchbar, wenn sie am Menschen er-
bracht worden sind. Von verschiedenen Herstellern werden noch Tier-
experimente angefiihrt. Unter den Kriterien wird nicht differenziert,
ob es Bioverfiigbarkeitsstudien am Tier oder am Menschen sind, die
zu der Fixierung des ,B“ gefiihrt haben. Versuche an Tieren geben
eigentlich nur Hinweise. Hoher wiirde ich den Stellenwert nicht anset-
zen; das ist unter Fachleuten unstreitig. Wie man bei den noch kom-
menden Transparenzlisten die Forderung nach Bioverfiigbarkeit durch-
halten will, wei3 ich nicht. Denn fiir mindestens 50 Prozent der Pri-
parate, die im Markt sind, haben wir iiberhaupt keine humanen Bio-
verfiigbarkeitsstudien, weil wir nicht iiber die entsprechende Analytik
verfligen.

(Kopf: Das weill niemand!)

Kopf: Bei den Herzglykosiden ist die Problematik der Bioverfiigbar-
keit wegen der Resorptionsfrage, der Loslichkeitsfrage dieser Substan-
zen gegeben. Die Bioverfiigbarkeitsfrage wird sich bei anderen Pripa-
rategruppen gar nicht stellen, weil sie genausogut 16slich sind, wie wenn
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sie als Losung gegeben oder injiziert werden. Bei der zweiten Liste
stellt sich schon heraus, daBl sich das wahrscheinlich nicht durchhalten
laBt. Damit fallt das , B“ bereits in der zweiten Liste gréBtenteils unter
den Tisch.

Nun ist in der ersten Liste nicht die absolute Bioverfiigbarkeit an-
gegeben worden, sondern in der jeweiligen Uberschrift ist gesagt wor-
den: Wenn nachgewiesen ist, da mehr als 60 Prozent oder, im ande-
ren Fall, mehr als 90 Prozent zur Resorption kommen, dann bekommt
man das ,,B“. Das ist nicht pro Priparat einzeln ausgewiesen worden.
Aber ein ,B“ ist nur vergeben worden, wenn dieser Nachweis aus
Literaturunterlagen oder aus den Priifungsunterlagen erbracht worden
ist.

Lenel: Ich moéchte nochmals auf Ausfithrungen von Herrn Kaufer
iiber die vertikale Integration zuriickkommen. Was Sie gesagt haben,
waren Bemerkungen iiber GroBenvorteile. Dazu frage ich mich: Wenn
GréBenvorteile moglich sind, warum hat man sich ihrer nicht schon
frither bedient? Vielleicht verstehen wir unter vertikaler Integration
Verschiedenes. Sie haben ein Beispiel aus der eisenschaffenden Indu-
strie gebracht. Die eisenschaffende Industrie ist das typische Beispiel
fiir die vertikale Integration. Das Sauerstoffblasverfahren hat natiir-
lich nicht zur vertikalen Desintegration gefiihrt. Aber eine vertikale
Integration konnte gar nicht bewirkt werden, weil es diese schon seit
Beginn dieses Jahrhunderts in steigendem Umfang gegeben hat, in den
20er Jahren war sie fast vollstindig durchgefiihrt. Wie soll es nun
wegen der Erhohung der Transparenz in der pharmazeutischen Indu-
strie zu einer vertikalen Integration in dem Sinne kommen, wie man
es in der eisenschaffenden Industrie versteht? Beispielsweise Kombi-
nation: Kohlenbergbau, Kokerei, Hochofenwerk, Stahlwerk, Walzwerk,
Weiterverarbeitung.

Heufi: Wir Professoren sind sehr an diesen Industriestudien inter-
essiert, weil wir die Spezifika der einzelnen Branchen sehen wollen.
Ich bin etwas enttduscht, weil das, was hier als spezifisch dargestellt
worden ist, eigentlich das ist, was wir hiufig auch in anderen Indu-
strien vorfinden. Ich will das an einigen Beispielen zeigen. Zur Patent-
laufzeit wurde dargelegt, daB die pharmazeutische Industrie lange Zeit
benotigt, bis sie ein Patent {iberhaupt G6konomisch verwerten kann.
Das ist u.a. auf die hohen Zulassungsanforderungen zuriickzufiihren,
die aus gesundheitspolitischen Griinden fiir notwendig gehalten werden.
Dieser Vorgang stellt jedoch nichts anderes als den Weg dar, den jedes
Produkt bis zur Marktreife durchlaufen mufl. Wir wissen von vielen
Branchen, daB eine sehr lange Zeit bis zum marktreifen Produkt ver-
streichen kann. Dieses Phinomen ist daher keine Besonderheit der phar-
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mazeutischen Industrie. Wenn man hingegen nachweisen kénnte, daB
dort die Produkte in der Regel erst dann ihre Marktreife erreichen,
wenn das betreffende Patent praktisch abgelaufen ist, so wire die
Situation anders, und es wéire berechtigt, von einer ganz spezifischen
Lage dieser Industrie zu sprechen.

Ahnlich verhilt es sich mit der Frage, was patentierbar ist und was
nicht. Es wurde dargelegt, da vom gesamten Forschungsaufwand
praktisch nur rund 30 %/o patentierbar seien. Meines Wissens finden wir
diese Situation nicht selten auch in anderen Branchen mit hohem For-
schungsaufwand. Hingegen scheint mir eine Eigenheit der pharmazeuti-
schen Industrie auf einer anderen Ebene zu liegen, und zwar handelt
es sich um den sehr geringen Anteil der Produktionskosten am Gesamt-
aufwand; es wurde von 20 %/o gesprochen — ich habe von noch niedrige-
ren Prozentsitzen gehort. Daraus ergibt sich ein sehr weiter Ermessens-
spielraum fiir die Preishéhe.

AbschlieSend mochte ich noch eine Bemerkung zur Transparenzliste
machen, wenn eine solch verkiirzte Ausdrucksweise erlaubt ist. In
diesem Zusammenhang ist von Herrn Hoppmann auf die oligopolistische
Reaktionsverbundenheit hingewiesen worden. Sie gilt fiir die Angebots-
seite. Von den Preismeldestellen wissen wir aber, daB} sie asymmetrisch
konstruiert sind, indem sich die Transparenz nur auf die Anbieter-,
aber nicht auf die Nachfrageseite bezieht. Wenn ich das hier zur Dis-
kussion stehende Verfahren richtig interpretiere, soll damit die Trans-
parenz primir fiir die Nachfrageseite geschaffen werden.

Roper: Ich weise darauf hin, da wir bisher auf die umstrittene
WeiBle Liste noch nicht eingegangen sind. Interessanterweise war unter
dem Vorwort zur ersten Auflage die Unterschrift von Herrn Pickel
aus dem Bundeskartellamt zu finden.

Barnikel: Die Tatigkeit von Beamten im Amt schlidgt sich teilweise
in ihren Verotffentlichungen nieder. Trotzdem darf man diese privaten
AuBerungen, auch wenn sie aus dienstlichem Anla8 oder Interesse er-
folgt sind, nicht dem Amt anlasten. Persénlich habe ich Verstindnis
fir solche Initiativen, aber ich habe nicht zu vertreten, was Kollegen
von mir in diesem oder jenem Bereich tun oder schreiben.

Lassen Sie mich die Sache etwas abstrakt angehen. Ich sehe und hore
die Diskussion und die Vortrdge natlirlich aus einer etwas anderen Per-
spektive als die reinen Wissenschaftler. In der Diskussion schwankte
ich zwischen Furcht und Hoffnung. Furcht, dal wir statt MiBbrauchs-
aufsicht in Zukunft sehr viel mehr Fusionskontrolle werden machen
miissen, was ja ganz gewifl nicht einfacher ist; Hoffnung, weil der Ge-
setzgeber bemiiht wird und vielleicht doch das Instrumentarium ver-

4 Schriften d. Vereins £. Socialpolitik 118
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bessern wird, auch in Hinblick darauf, was vielleicht im Pharmabereich
droht. Furcht auch, MiBbrauchsaufsicht mit untauglichen Instrumenten
machen zu miissen, weil es das Gesetz so vorsieht. Dall es da in Zu-
kunft weniger zu tun geben wird, hatte ich zunidchst gehofft, aber es
sieht nicht so aus.

Wir miissen in der Milbrauchsaufsicht den potentiellen Wettbewerb
berticksichtigen. Wir miissen zur Kenntnis nehmen, dafl es Imitationen
gibt. Aber von unserem MiBBbrauchskonzept aus gesehen wiirden wir
dabei nicht haltmachen konnen. Als These formuliert wére unser Kon-
zept etwa dies: Nur dann keine MiBbrauchsaufsicht, wenn die prozes-
sualen Monopolstellungen im Ablauf der Zeit erodiert werden. Sehr
viele Nachahmer nehmen gleiche oder héhere Preise. Die Vorzugsstel-
lungen der beherrschenden Unternehmen kénnen iiber sehr lange Zeit
durchaus bestehen bleiben. Das macht Miflbrauchsaufsicht notwendig.

Zur Erhaltung starker Marktpositionen trigt auch die Patent- und
Lizenzpolitik der Innovationsunternehmen bei. Innovationsunterneh-
men betreiben die Absicherung der Marktstellungen mit Hilfe von
Anschlufipatenten. Davon haben wir heute noch nicht viel gehért. Die
Unternehmen diirfen versuchen, solange es geht, mit AnschluBpatenten
ihre Schonzeit zu verldangern. Aber bei allen Patent- und Lizenzméglich-
keiten, die Vorzugsstellungen absichern sollen, haben andere Patente,
andere Innovationsunternehmen in bestimmten Bereichen auch patent-
geschiitzte Stellungen immer wieder zum Einstiirzen gebracht. Es gibt
daneben aber auch Bereiche, in denen die Vorzugspositionen bestehen
bleiben. Deshalb wird es wohl auch in Zukunft — trotz aller Schwierig-
keiten — MiBbrauchsaufsicht geben und geben miissen, und zwar dann,
wenn die prozessualen Monopolstellungen nicht eingeebnet werden. In
diesem Konzept ist das Element Preiswettbewerb qualitativ etwas
anderes als das, was in einzelnen Diskussionsbeitrigen als Preiswettbe-
werb bezeichnet worden ist.

Der Beitrag von Herrn Hoppmann hat mich fast hoffnungsvoll ge-
stimmt. Sie sprechen von Reaktionsverbundenheit, wir sagen — darin
unterscheiden wir uns —, dafl3 bei dieser Reaktionsverbundenheit Mif3-
brauchsaufsicht stattfinden sollte.

(Hoppmann: Aber die entsteht dann!)

Wenn sie aber vorher da ist, dann ist das ein Fall, den der Gesetzgeber
meint und den wir als typisch fiir die MiBbrauchsaufsicht ansehen. Das
wire auch gar nicht so widersinnig, meine ich. Denn es gibt Speziali-
titen, die Uiber Jahrzehnte in der Vorzugsposition verharren kénnen.

Aus der Diskussion kdonnen wir bisher nicht entnehmen, da8l in Zu-
kunft fir uns weniger zu tun sei. Auch die Preisfithrerschaft ist noch
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nicht eine Form des Wettbewerbs, sondern ist, je nachdem, wie man
sie differenziert, eine Form, die MiBbrauchsaufsicht notwendig machen
kann.

Jetzt zu den Preisvergleichslisten. Herr HeuB8 hat es angedeutet: Bis-
her ist die Transparenz fiir die Unternehmen fast vollkommen.

Mit den Frankfurter Listen des IMS weill jedes Unternehmen, wie
sich sein Marktanteil bei jedem einzelnen Produkt verindert. Damit
entsteht fiir mich eine Wettbewerbsfrage. Fiir ein Unternehmen ist es
nicht schwer, den Listen zu entnehmen, wie seine Spezialitit auf dem
Markt ankommt, wie sich sein Marktanteil verdndert und vor allem, zu
wessen Gunsten sich sein Marktanteil verdndert hat. Auf dieser Basis
konnen die Unternehmen mit mafBivollen, gezielten Anstrengungen
immer wieder gegensteuern, so daB sich die Entwicklung in ihrem Sinne
in einer bestimmten Weise vollzieht. Marktanteilspflege ist das oberste
Gebot. Der Marktanteil 148t sich dann sehr lange gegen Erosion ver-
teidigen, und zwar ohne da83 Preissenkung notwendig wird.

Der Gesetzgeber hat nun gemeint, man sollte in dieser Situation die
Transparenz zur anderen Seite hin 6ffnen, so dafl auch die andere,
Marktseite diese Informationen bekommt, Vergleichsméglichkeiten hat.
Ich zGgere zu spekulieren, was in dieser Situation am Ende als Er-
gebnis da sein wird: Ob es mehr Preisfithrerschaft geben wird, ob es
mehr zur Integration kommt oder ob nicht vielleicht doch das, was sich
der Gesetzgeber vorgestellt hat, entstehen wird, daB die Preisdifferen-
zen vielleicht geringer werden. Wenn die Unternehmen nicht zusétzlich
»2Marktpflege“ treiben, konnte ein gewisser Trend entstehen, da die
Preisdifferenzen geringer werden.

Oldiges: Zur rechtlichen Qualitdt der Listen sei angemerkt, dal der
Gesetzgeber nur den BundesausschuB8 der Arzte und Krankenkassen
verpflichtet hat, Listen aufzustellen, die es dem Arzt ermdglichen,
Preisvergleiche und die Auswahl therapiegerechter Verordnungsmen-
gen vorzunehmen. Aufgrund des Mechanismus im Kassenarztrecht ist
diese Liste fiir den Arzt insofern verbindlich, als daB3 er sie beachten
mufl. Die Transparenzliste ist dagegen ein reiner Regierungsakt, dessen
Durchfiihrung dem Bundesgesundheitsamt libertragen worden ist. Zur
Zeit besteht seitens des Bundesausschusses Arzte/Krankenkassen kei-
nerlei Absicht, diese Liste in den Umsetzungsmechanismus der gesetz-
lichen Krankenversicherung hereinzunehmen.

Warum nicht? Es ist schon gesagt worden, dal beide Listen erst am
Anfang ihrer Entwicklung stehen. Im Grunde konnen die Listen von
ihrem Umfangher noch gar keine Wirkungen haben. Man kann auch noch
nicht abschitzen, wie die Wirkungen einmal sein werden. Die Liste des
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Bundesausschusses umfafit zur Zeit mehr Arzneimittel als die Transpa-
renzliste des Bundesgesundheitsamtes. Beide Institutionen haben sich je-
weils zunichst den am einfachsten umsetzbaren Bereich herausgenom-
men. Beide stehen nunmehr vor dem Problem, einen weiteren Schritt
in neue Schwierigkeiten machen zu miissen. Ob dieser Schritt bei dem
einen wie bei dem anderen gelingt, wissen wir noch nicht. Der Bundes-
ausschufl steht insbesondere vor der Frage, ob auch die Kombinations-
préparate in die Preisvergleichsliste hereingenommen werden kénnen.
Man muB sich sicherlich jetzt auch die Frage stellen, ob der Arzt iiber
die Liste Hinweise zur Qualitdt und zum Umfang des Service haben
will. Vorrangig ist m. E. die Frage nach der Aufnahme der Kombina-
tionspraparate. So wie die Preisvergleichsliste jetzt gestaltet ist, ist
der Einbau sicherlich nicht einfach zu l6sen. Dieses Problem stellt sich
nach meiner Auffassung auch fiir das Bundesgesundheitsamt. Zunichst
wurde dort nur ein Indikationsgebiet behandelt. Wie werden nun die
Kombinationspriparate behandelt, die ja in der Regel bei unterschied-
lichen Indikationen wirken sollen?

Der BundesausschuB Arzte/Krankenkassen und das Bundesgesund-
heitsamt stehen also im Moment vor Schwierigkeiten, um den Durch-
bruch fiir eine benutzerfreundliche und geeignete Gesamttransparenz
zu schaffen. Vielleicht kommt es dazu, dafl beide Listen eines Tages
vereinigt werden. Wenn wir insbesondere beim Arzt nicht eine heil-
lose Verwirrung schaffen wollen, wird das der einzig mégliche Weg
sein. Je umfassender jedoch diese neue Liste sein wird, desto gleicher
wird allerdings — wie die Diskussion hier ergeben hat — das Markt-
angebot werden. Und je gleicher z. B. die Qualitdt wird, um so gleicher
werden auch die Preise. Die Erfahrung zeigt, daB die Preise dabei nie
nach unten gehen.

Bei aller Transparenz miissen m. E. gewisse Unterschiede bleiben und
damit auch die UngewiBlheit des Unternehmers, ob er am Markt be-
stehen bleiben kann. Auch die Priparate, die keine qualifizierenden
Merkmale haben, sind durchaus marktgéingige Priparate, die nieman-
dem schaden diirfen, sondern durchaus niitzen kénnen. Ich sehe noch
nicht ein, ob es angezeigt ist, diese u. U. vom Markt zu vertreiben.

(Oelschldger: Ich auch nicht!)

Langmann: Ich wollte nur einen Satz zu einer Bemerkung von Herrn
HeuB anfiigen, weil mir das wichtig scheint: Was ist der Unterschied
beziiglich der Patentsituation? Der wesentliche Unterschied fiir ein
pharmazeutisches Produkt ist, daB der Gesetzgeber oder irgendeines
seiner Organe sagt, was Marktreife ist. Nicht der Markt bestimmt, was
Marktreife bedeutet, sondern der Gesetzgeber. Fiir Arzneimittel gelten
daher grundsétzlich andere Bedingungen als zum Beispiel fiir die Ent-~
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wicklung eines elektronischen Bausteins oder eines Ersatzteiles fiir
ein Automobil. Bei Arzneimitteln entscheiden willkiirliche, nicht allein
durch rationale Uberlegungen abgrenzbare Kriterien dariiber, wann
ein Produkt martkreif ist.

Heuf}: Hier hat sich mit dem Terminus Marktreife ein Miflverstindnis
eingeschlichen. Marktreife ist dann gegeben, wenn ein Produkt den
Zugang zum Markt gefunden hat und sich selbst trigt, d.h. dann,
wenn es technisch geniligend ausgereift ist — darunter kann auch die
Erfiillung gesundheitspolitischer Vorschriften fallen — und ein Absatz
gesichert ist, der zumindest kostendeckend ist.

Woll: Ich mochte die Referenten bitten, auf eine Frage einzugehen,
die bereits andere aufgeworfen haben. Herr Heufl hat die Markttrans-
parenz erwidhnt. Man kann sie von der Anbieter- und auch von der
Nachfrageseite sehen. Stellt die Markttransparenz — das scheint der
Kern des Problems zu sein — die Reaktionsverbundenheit eines Oligo-
pols her, oder ist diese schon da?

Hoppmann: In bezug auf den Preis ist sie eben nicht da. Sie wird in
bezug auf den Preis hergestellt. Das ist nimlich genau der Fall, den
Herr Barnikel iibersehen hat. Wenn sich der Arzt jetzt nach dem Preis
orientiert, dann ist die Reaktionsverbundenheit mit dem Preis da.

Rahner: Die Diskussionsbeitrige waren fiir mich so interessant und
vielfiltig, daB8 es nicht sehr einfach ist, alles auf einen Nenner zu brin-
gen; aber das muf} auch gar nicht sein.

Ich habe zunichst versucht, die Diskussionsergebnisse meinen Thesen
gegeniiberzustellen. Ich bin besonders Herrn Heufl dankbar, da8l er auf
die Frage eingegangen ist, ob pharmaspezifische Probleme vorliegen,
insbesondere unter dem Aspekt, daB der Patentschutz nicht ausreicht
und daB Nachahmer ein know how anwenden, das einerseits nicht pa-
tentfdhig und andererseits doch bei den Zulassungsbehdrden hinterlegt
ist und so normalerweise nicht jedermann zuginglich ist. Liegen hier
Besonderheiten vor? Sie sagten, es handele sich nur um graduelle Un-
terschiede zu anderen Industrien. Nach wie vor meine ich, daB hier
Besonderheiten vorliegen, die nicht nur fiir die Pharmaindustrie gelten.
Es sind Besonderheiten von anmeldepflichtigen Industrien. Der Hinweis
auf den Pflanzenschutz sollte an sich deutlich machen, daB es noch
andere Industrien gibt, die dhnliche Probleme haben. Meine These,
ob zehn oder zwo6l1f Jahre bis zur Marktreife vergehen, ist nicht nur ein
gradueller Unterschied. Hier liegen Verldngerungen der Zulassung vor,
die nicht durch den Markt bestimmt sind, sondern im groB3en und ganzen
durch behordliche Eingriffe, so z. B. die Zulassungspraxis des Bundes-
gesundheitsamtes.
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Das Problem liegt auch nicht nur darin, da es heute zw6lf Jahre
sind, die ein Arzneimittel braucht, bis es zugelassen wird. Nicht nur der
Unterschied von acht zu zwolf, sondern diese Zeit nimmt tendenziell
noch zu. Das ist das Hauptproblem. Ich vertrete das jetzt nicht als Mit-
arbeiter der Pharmaindustrie, sondern rein wettbewerbspolitisch sind
Probleme der anmeldepflichtigen Industrie gegeben, die von der Wirt-
schaftstheorie und auch von der Wettbewerbspolitik vielleicht noch
zu wenig gesehen worden sind.

Zum zweiten war fiir mich sehr interessant, da man den Zusam-
menhang zwischen den Transparenzlisten und den Preismeldestellen
deutlich herausgearbeitet hat. Es ist schade, da3 in der Diskussion, die
bisher stattgefunden hat, der Gesichtspunkt der Abstimmung der An-
bieter untereinander, gerade bei der Berliner Liste, noch zu wenig gese-
hen worden ist.

Noch einmal zu dem free-rider-Problem, das ich auch angesprochen
habe. Ich sehe es, Herr Hamm, jetzt an einer ganz bestimmten Stelle
aufkommen. Wenn es so ist, wie Herr Kopf beschrieben hat, da ten-
denziell in den nichsten fiinf Jahren alle Hersteller — Innovatoren und
Imitatoren — die verschiedenen Qualitdtsmerkmale der Berliner Listes
bekommen 