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Pharma Deutschland ist der mitgliederstarkste Branchen-
verband der Pharmaindustrie in Deutschland. Wir vertreten
die Interessen von rund 400 Mitgliedsunternehmen, die in
Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
beschéftigen. Global agierende Pharmaunternehmen wer-
den ebenso aktiv in die vielfaltige Verbandsarbeit einge-
bunden wie der breit reprasentierte Mittelstand.

Neben Pharmaunternehmen zéhlen auch Apotheker, Rechts-
anwalte, Verlage, Agenturen sowie Markt- und Meinungsfor-
schungsinstitute im Gesundheitsbereich zu den Mitgliedern.

O Der GroBteil der Pharma
Deutschland-Mitgliedsunternehmen
ist mittelstandisch gepragt, das
heiBt sie beschaftigen zwischen
50 und 500 Mitarbeiter. Besondere
regionale Cluster sind vor allem
in Nordrhein-Westfalen, Hessen,
Baden-Wiirttemberg und Bayern
vorhanden. Aber auch abseits
der Ballungsgebiete sind Pharma
Deutschland-Unternehmen - teils
seit mehreren Generationen — fest
verankert.

Die Unternehmen, die sich bei Pharma Deutschland zusam-
mengeschlossen haben, leisten einen wesentlichen Beitrag
zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung in Deutschland.
So stellen sie fast 80 Prozent der in Apotheken verkauften
rezeptfreien und fast zwei Drittel der rezeptpflichtigen Arznei-
mittel sowie einen GroBteil der stofflichen Medizinprodukte
fur die Patientinnen und Patienten bereit.

Im Sinne der Patientensicherheitist uns die Selbstmedikation
mit einer Beratung durch Arzt oder Apotheker und die Wah-
rung der Apothekenpflicht ein besonderes Anliegen.
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Liebe

Leserinnen und Leser,

auch in diesem Jahr stellt Pharma Deutschland der
interessierten Fachoffentlichkeit umfassendes Zahlen-
material zum Arzneimittelmarkt in dieser Broschure zur
Verfugung.

Mit einem Umsatz von 73 Milliarden Euro, der Uiber Apo-
theken erzielt wurde, bestatigten diese gemeinsam mit
der Arzteschaft auch 2023 ihre herausragende Stellung
im Gesundheitssystem. Umso weniger nachvollziehbar
ist es, dass diese qualitativ hochwertige Versorgung
durch das Modell ,Apotheken ohne Apotheker®in Frage
gestellt wird, ohne die Auswirkungen auf den gesamten
Markt zu berlcksichtigen.

Beim Thema Verordnung und Erstattung ist die GKV von
zentraler Bedeutung. Die Zahlen rund um Erstattungs-
betrage, Importe, DiGA-Anwendungen und verschiedene
Verordnungsgruppen nehmen auch in diesem Jahr den
Hauptteil dieser Broschure ein. Dabei ist wichtig zu wis-
sen, dass die Ausgaben fur Arzneimittel im Verhaltnis zu
den Gesamtausgaben auch im letzten Jahr auf einem
konstanten Niveau geblieben sind. Der Anstieg der
Gesamtausgaben insgesamt ist insbesondere dem
demografischen Wandel zuzuschreiben.

VORWORT 5

Die Bedeutung der rezeptfreien Arzneimittel fur die
Gesundheitsversorgung in Deutschland zeigt sich eben-
falls in den Daten: Etwa jede zweite Packungseinheit
im Apothekenmarkt ist ein rezeptfreies Arzneimittel.
Selbstmedikation starkt die Eigenverantwortung der
Patientinnen und Patienten, entlastet das Gesundheits-
system und kann zu erheblichen Einsparungen in den
Gesamtausgaben fluhren. Grundlage daflr ware eine
konsequentere Entlassung geeigneter Arzneimittel
aus der Verschreibungspflicht und die Starkung der
Apothekenpflicht. Fur beides setzen wir uns mit Nach-
druck ein.

Zuden genannten Themen, aber auch zu allen anderen
Aspekten des Arzneimittelmarktes 2023, wiinsche ich
Ihnen eine anregende und informative Lektlre.

N [ = ‘ _/ A T e
kJrlﬁfq 5 &_'UL{__{. C,-l)* .ILL(_JL-\ "
Ihre Dorothee Brakmann,
Hauptgeschéaftsfuhrerin Pharma Deutschland
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Die 10 wichtigsten Daten

zum Arz

neimittelmarkt in Deutschland

Ar

in der Apotheke

Der Gesamtu

Apothekenmarktes (rezeptpflich-
ie Arzneimittel) 1 ,6

tige und rezeptfre

betragt im Jahr 2023 rund Mrd. Packungs-
einheiten Far 8,.7 Mio. PKV-Versicherte wurden
73 191 Mio. Packungen im Wert von etwa
9,4 Mrd. Euro (AVP) abgegeben.
Mrd. Euro
S.8 S.10/M

2.
Verordnung
und Erstattung

1.
zneimittelmarkt

2023 wurden 742 Mio. Packungen
im Wert von 58,9 Mrd. Euro (AVP) an
74,57 Mio. GKV-Versicherte ausgegeben.

msatz des Das entspricht

betragt a

*Der Gesundheitsmarkt
im Handel auBerhalb der
Apotheken wird als Mass
Market bezeichnet. Hierzu

Ausgabenentwicklung
in der GKV

Der Anteil der Arzneimittel an den
Leistungsausgaben der GKV ist
seit Jahren nahezu konstant und

4.
Entlastung der GKV durch
Arzneimittel-Hersteller

3.

Durch Erstattungsbetrage, Herstellerabschlage,
Rabattvertrage, den Apothekenabschlag und die
gesetzliche Zuzahlung reduzierten sich 2023 die
Ausgaben der GKV flr Arzneimittel um

30% ¢

O

uch im Jahr 2023

S.19

\

o 5.
Selbstmedikationsmarkt

0

Vertrieb von rezeptfreien
Produkten nach Umsatz

Apotheke Mass Market*

87% 13%

gehoren der Lebensmittel-

einzelhandel, Verbraucher
mérkte, Discounter und
Drogeriemarkte.

S. 30
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6. 7.
Besondere Switches 2024 — neue
Therapierichtungen rezeptfreie Medikamente

Besondere Therapierichtungen
genieBen eine hohe Akzeptanz.
Der Anteil aller abgegebenen, rezept-

Bilastin
gegen Heuschnupfen

(@3

fur Kinder von 6-11 Jahren
\ freien Packungen liegt bei Rizatriptan
| (o) gegen Migrane
20 %
S. 40 S.42/43
e

8.
Anzahl der Beschiftigten
bei Arzneimittel-Herstellern I:I D ‘)
in Deutschland ®

.
Griines Rezept

42,4 Mio.

Verordnungen auf Griinen Rezepten
stellten Arzte im Jahr 2023 aus.
Dies entspricht ca. einem Dirittel aller
arztlich verordneten rezeptfreien
Arzneimittel.

Im Jahr 2023 ist die Zahl der Beschaftigten in der
Arzneimittelbranche im Vergleich zum Vorjahr um
7,4 Prozent gestiegen. 2023 lag sie bei

132.660

a;
Beschaftigten =
9 g%
S. 45 //’”
10.
Bruttowertschopfung der
Arzneimittel-Hersteller
Im Jahr 2023 ist die Bruttowertschopfung der Arzneimittel-
Hersteller im Vergleich zum Vorjahr um 1,3 Mrd. Euro gesunken.
Zwischen 2014 und 2023 sank die Bruttowertschopfung der
Arzneimittel-Hersteller um insgesamt 5,2 Prozent auf
—(©) 16,8
(=t | Mrd. Euro

S. 48
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Arzneimittelmarkt
in der Apotheke

Der Uberblick Uber Umsatz und Absatz der in den Apotheken abgegebenen Arzneimittel zeigt
einmal mehr die Bedeutung der rezeptfreien Arzneimittel flir die Gesundheitsversorgung der Men-
schen in Deutschland. Sie machen zwar nach Umsatz nur 11 Prozent dieses Arzneimittelmarktes
aus, jedochist jede zweite in den Apotheken abgegebene Packung ein rezeptfreies Arzneimittel.
Davon unabhangig bleiben rezeptpflichtige Arzneimittel die ganz wesentlichen Umsatztrager.

Apothekenmarkt* inkl. Apothekenversandhandel

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
%-Veranderung ggu. Vj. %-Veranderung ggu. Vj.
+5,4%  +6,6% +1,0%  -0,4%

65.277 8.141 791 784

Gesamt Gesamt
73.419 Mio. Euro 1.575 Mio. PE

+5,5% +0,3%

© Rezeptpflichtige* Arzneimittel @ Rezeptfreie Arzneimittel

*inklusive Impfstoffe
Quelle: Rx: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP / NonRx: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP
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Entwicklung des Apothekenmarktes seit 2019

Bei der Entwicklungen nach Umsatz und Absatz sind die Sondereffekte der Corona-Pandemie inkl. der zwischen-

zeitlichen Umsatzsteuerreduktion zu bertcksichtigen.

Umsatz in Mio. Euro

1.77
59.186 61.776
54.588
51.742
7.048 6.783 6.853 7.642
2019 2020 2021 2022

© Rezeptpflichtige Arzneimittel @ Rezeptfreie Arzneimittel
Quelle: Rx: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP / NonRx: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

Absatz in Mio. PE

783 788

752 751 749 763
| | | | | | I |
2019 2020 2021 2022

© Rezeptpflichtige Arzneimittel @ Rezeptfreie Arzneimittel
Quelle: Rx: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP / NonRx: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

65.277

8.141

2023

791 784

2023
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Verordnung und Erstattung

Der Erstattungsmarkt im Uberblick

90 Prozent der Menschen in Deutschland sind Uber eine gesetzliche Krankenkasse versichert.
Entsprechend hoch sind die Anteile nach Umsatz und Menge (86 und 80 Prozent) an der Verord-
nung und Erstatttung zu Lasten der GKV.

Umsatz
in Mio. Euro zu AVP
%-Veranderung ggu. Vj.

+6,1%

58.949

GKV

Gesamt
68.352 Mio. Euro
+5,2%

-0,3%

9.403

v

74,57

Mio. Versicherte

41.630
Originale

Gesamt ‘
14.458 58.949 Mio. Euro
Generika

2.861
Biosimilars

Umsatz mit

Rabattvertragen
25.681

Festbetragen
16.654 2.646

Importen
3.704 723

Erstattungsbetragen
22.016 2.668

8,70

Mio. Versicherte

6.972

Originale

Gesamt /

9.403 Mio. Euro 2.268

Generika

163

Biosimilars

*Beim Umsatz sind die gesetzlichen Abschldge und Einsparungen durch Rabattvertrage noch nicht berticksichtigt (siehe Seite 18). Bei den Steuerungs-
elementen (Rabattvertriage, Festbetrage, Parallel-/Re-Importe, Erstattungsbetrage) kann es aufgrund der Mehrfachregulierung zu Uberschneidungen
einzelner Instrumente kommen. Es ist méglich, dass ein Rabattvertragsarzneimittel auch einer Festbetragsgruppe angehdrt.

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP



-3,0%

19

PKV

Gesamt
934 Mio. PE
+0,2%
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Absatz
in Mio. PE
%-Veranderung ggu. Vj.

+1,1%

GKV

20

Originale

\ Gesamt

101 191 Mio. PE

Generika

0,3

Biosimilars /

Quelle: IQVIA PharmaScope®

Absatz mit

Rabattvertragen
442

Festbetragen
104 546

Importen
6 20

Erstattungsbetragen
5 33

193
Originale

Gesamt
742 Mio. PE 546
Generika

3,8
Biosimilars
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Struktur und Entwicklung der GKV-Ausgaben

Die GKV-Ausgaben betragen im Jahr 2023 insgesamt 306,2 Mrd. Euro. Der grofte Anteil der GKV-Ausgaben betrifft
die Krankenhausbehandlungen, gefolgt von den Aufwendungen fiir Arzneimittel und arztliche Behandlungen. Seit
Uber10 Jahren liegt die Ausgabenentwicklung von Arzneimitteln auf konstantem Niveau. Zuwachse verlaufen parallel
zur durchschnittlichen Steigerungsrate der gesamten Leistungsausgaben (siehe Seite 13).

Ausgaben fiir einzelne Leistungsbereiche
der GKV im Jahr 2023 in Prozent

7%

Krankengeld

32% 5%

Krankenhausbehandlung Zahnarztliche
Behandlung

1%
4 % 3 % . Za:nersatz
Fahrkosten

[
Hilfsmittel 1%

Friiherkennung
3%

7 o [

1 o/ Behandlungs- 1%

4 % 0 pflege / hausl. Schutzimpfungen*

Krankenpflege
Arzneimittel - 2 1%

Heilmittel o Vorsorge- und
3 /O Reha-MaBnahmen
Sonstige 1%

Leistungs- Schwangerschaft/
ausgaben Mutterschaft*

16 %

Arztliche Behandlung

Werte ohne Zuzahlungen der Versicherten

*ohne &rztliches Honorar

**ohne stationdre Entbindung und &rztliche Leistungen
Quelle: BMG, vorldufige Berechnung, Stand Méarz 2024



Arzneimittelverordnungen

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj.
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Absatz in Mio. PE

13

%-Veranderung ggu. Vj.

+6,1%
58.949

+6,7%
40.558

-0,3% -3,5%
9.370 -32%
4.621

AVP APU AVP APU AVP APU

© 6KV @ rPkv @ Selbstzahler

+1,1%
742

-3,0%
191

-8,5%

761

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/APU

Die Einsparungen durch gesetzliche Abschldge zulasten der Hersteller und Apotheken, Zuzahlungen der Patienten sowie Einsparungen durch

Rabattvertrdge sind in den o.g. Zahlen nicht berlicksichtigt. Einreichungsquoten und Selbstbeteiligung in der PKV kénnen nicht dargestellt werden.
Die Zuzahlungen der GKV-Versicherten flir Arznei-, Verband- und Hilfsmittel aus Apotheken belaufen sich auf ca. 2,5 Milliarden Euro

(KV 45, 1.—4. Quartal 2023). Das entspricht einem Anteil von 4,7 Prozent der GKV-Ausgaben fiir Arzneimittel.

Entwicklung der Gesamtausgaben in der GKV seit 2014

in Mrd. Euro

306,2
285,0 288,8
262,9
252,3
239,4
230,4 ’
213,7 2227
205,5 ’
Arztliche
Behandlung
und Arznei-
- mittel liegen
hier sehr eng
beieinander.
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
33,0% 32,9% 32,8% 32,5% 32,2% 31,8% 31,0% 30,1% 30,5% 30,6%
16,2% 16,3% 16,3% 16,4% 16,2% 16,3% 16,5% 16,4% 16,9% 16,4%
16,3% 16,3% 16,4% 16,5% 16,5% 16,3% 16,7% 15,7% 16,0% 15,4%

@ Ausgaben insgesamt =®- Krankenhausbehandlung =@= Arzneimittel

Quelle: BMG, KJ12014-2022, KV45 2023, Werte ohne Zuzahlungen der Versicherten

«®= Arztliche Behandlung
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Festbetragsmarkt GKV

Im Jahr 2023 entspricht der GKV-Festbetragsmarkt Uber alle Festbetragsstufen (FB gesamt) und unter Berlck-
sichtigung der Generika- und Apothekenabschléage 15,6 Mrd. Euro. Dies entspricht 74 Prozent der gesamten
GKV-Versorgung mit Arzneimitteln (Absatz nach PE), jedoch lediglich 28 Prozent des GKV-Gesamtumsatzes 2023.

Individuelle Rabattvereinbarungen zwischen Herstellern und Krankenkassen kdnnen aufgrund ihrer Vertraulichkeit
nicht bertcksichtigt werden.

Umsatz Absatz
in Mio. Euro in Mio. PE
<
n
9©
¢ 2
n
e 546
235 246
n
0 9
M N ©
N W
;'! 65
© T v
o 2
o o o 2
2 I 2 <
FB gesamt Stufe | Stufe Il Stufe 1l FB gesamt Stufe | Stufe Il  Stufe lll

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/AVP Real/APU

© 74 %

aller abgegebenen Packungen
sind festbetragsgeregelt.
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Festbetragsmarkt PKV

Im Jahr 2023 umfasst der PKV-Festbetragsmarkt Uber alle Festbetragsgruppen (FB gesamt) und unter Berlick-
sichtigung der Generika- und Apothekenabschlage tber 2,6 Mrd. Euro. Dies entspricht 55 Prozent der gesamten
PKV-Versorgung mit Arzneimitteln (Absatz nach PE) und 28 Prozent des PKV-Gesamtumsatzes 2023. Festbetrags-
geregelte Arzneimittel machen somit sowohl in der GKV als auch in der PKV 28 Prozent des Umsatzes aus. Einen
deutlichen Unterschied gibt es hingegen beim Mengenanteil. Der Absatz festbetragsgeregelter Arzneimittel liegt
in der PKV 19 Prozentpunkte niedriger als in der GKV.

Umsatz Absatz
in Mio. Euro in Mio. PE

2.646
2.628

104
438
40
53
< < 17
N
n
= — _ N
@© @© ©
g g 2
S S : 52
< < T T <«
FB gesamt Stufe | Stufe Il Stufe 1l FB gesamt Stufel Stufell Stufe 1l

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/AVP Real/APU

© 865%

aller abgegebenen Packungen
sind festbetragsgeregelt.
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Parallel-/Re-Importe*

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
60.000 800
6.3% | || 3.704
2,7% C 20
600
40.000
400
20.000
200 3’4%:— ..............................
27% EI 723
0 0
GKV PKV GKV PKV
@ Anteil Importe *Abgabe gemaB § 129 SGB V; in der Grafik verkiirzt als ,Import* bezeichnet.
Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP
Generika
Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
60.000 - : 800
50000 ~2%. 0 14.458
L : 600
40.000
17% A
L 8727 74% | | 546
30.000 . 400
20.000 e 44.491 33.830
200
10.000 : . 53% ( 101
24% 2268 A
17%Cpm 1.017 196
o 7435 l 5.034 . %0
GKV AVP GKV APU PKV AVP PKV APU GKV PKV
@ Originale @ Generika *Nach DDD = 82%

Originale umfassen hier auch Biosimilars, Zweitanbieter sowie weitere Gruppen
In den o.g. Zahlen sind gesetzliche Abschldge, vertraglich vereinbarte Rabatte der Hersteller und Patientenzuzahlungen nicht beriicksichtigt.

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/APU und Sonderauswertung zur DDD-Angabe
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Generika und Originale mit Rabattvertrag im GKV-Erstattungsmarkt

Im Vergleich zum Vorjahr steigt der Umsatz in 2023 um 6,6 Prozent auf 25,7 Mrd. Euro (AVP). Der Anstieg ist vor
allem auf die Originalpraparate mit Rabattvertrag zurlickzufiihren (+8,8 Prozent). Arzneimittel-Hersteller zahlen den
gesetzlichen Krankenkassen in 2023 vertraglich vereinbarte Rabatte flir Arzneimittel in Hohe von tiber 5,8 Mrd. Euro

(siehe Seite 18).

Umsatz mit rabattierten Arzneimitteln in Mio. Euro

24.000
9.570 9.864
9.279
20.000
8.985
16.000 :
4.372
4.034 4156
12.000
3.970
8.000
11.033 8.562 13.193 10.151 14.526 11159 15.818 12171
4.000 :
[¢]
AVP 2020 APU 2020 AVP 2021 APU 2021 AVP 2022 APU 2022 AVP 2023 APU 2023
@ Originale mit Rabattvertrag @ Generika mit Rabattvertrag
Absatz mit rabattierten Arzneimitteln in Mio. PE
500
400
300
375 383 389 390
200
100
42 44 49 51
0
2020 2021 2022 2023

@ Originale mit Rabattvertrag @ Generika mit Rabattvertrag

Quelle: IQVIA Contract Monitor®, Preisbasis AVP/APU Originale umfassen hier auch Biosimilars, Zweitanbieter sowie weitere Gruppen.
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Rabattvertrage

Vertraglich vereinbarte Rabatte mit pharmazeutischen Unternehmern in Mio. Euro
%-Veranderung ggu. Vj.

8000 ........................................................................................
7‘000 .......................................... O Steigerung der jéhr_ .............................................................. +5%
.......................................... lichen Einsparungen | ... +8%
von 2008 zu 2023: #3% g 00
B.000 e 5,5 Ml’d. EUI’O ............................................................... +1% - 5128 e
+10%
.......................................... (+1.767 %) 4996 e
+12% 4.965
5.000 4% BBO03
*6% 4.033
+15% 3,888 T
4.000
3000 ..................................
Einsparungen GKV
seit 2008: ..................................
2.000 55’21 Mrd' Euro ..................................
T.O00 -+ g g e gL
0
2008 2009 2010 20M 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Quelle: BMG (KJ1 - 2008 bis 2022); Werte 2023 vorlaufig;

einschlieBlich vertraglich vereinbarte Rabatte — stationar (KV45)



Herstellerabschlage
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In denvergangenen drei Jahren sind die Abschlage zulasten der Hersteller weiter angestiegen. Im Jahr 2023 zahlten
Hersteller an die GKV- und PKV-Kassen Abschlage von insgesamt 11,4 Mrd. Euro. (Im Jahr 2023 betrug der Hersteller-
abschlag nach § 130a Abs. 1b SGB V infolge des GKV-Finanzstabilisierungsgesetz 12 statt 7 Prozent des APU.)

Abschlage an die GKV zulasten der Hersteller
in Mio. Euro

Abschlage an die PKV zulasten der Hersteller
in Mio. Euro

9.986 1.367
7.57 1.083
6.477 931
6.803
907
5.765 620 770
4.752
145 45
163 50
127 153 48 49
196 189 2.875 61 57 365
1.402 1.464 202 207
2021 2022 2023 2021 2022 2023

@ Herstellerabschlag @ Preismoratorium

Quelle: IQVIA PharmaScope®

Entlastung der GKV

Jedes Jahr entlasten Arzneimittel- 6.803
Hersteller, Apotheken und Patienten
die gesetzliche Krankenversiche-
rung. Im Jahr 2023 belaufen sich die
GKV-Ausgaben fur Arzneimittel inklu-
sive Einsparungen aus Erstattungs-
betrdgen auf 58,9 Mrd. Euro (brutto).

Durch Erstattungsbetrége, Hersteller- 58.949

abschlage, Rabattvertrége, den Apo- brutto

thekerabschlag und auch die gesetz-
liche Zuzahlung durch die Patienten
reduzieren sich diese Ausgaben um
rund 30 Prozent auf 46,2 Mrd. Euro
(netto).

@ brutto

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP

@ Generikaabschlag

@ Erstattungsbetrédge

GKV-Arzneimittelausgaben in Mio. Euro

GKV-Arzneimittelausgaben

3.182 5.790
%% 2459
J
N
(o)
Entlastung um 30 /O 46.163

netto

@ Apothekenabschlag
Gesetzliche Zuzahlung*

@ Erstattungsbetrage
@ Herstellerabschlage
@ Rabattvertrage*

*BMG, vorlaufige Berechnung, Stand Marz 2024
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AMNOG-Verfahren

Seit dem 1. Januar 2011 fuhrt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fir jedes neu auf den Markt kommende
Arzneimittel eine frihe Nutzenbewertung nach 8 35a SGB V durch. Der Arzneimittel-Hersteller muss dabei belegen,
ob und in welchem AusmaR das Arzneimittel gegeniber der zweckmaBigen Vergleichstherapie einen Zusatznutzen
hat. Anhand des Ergebnisses verhandeln pharmazeutische Unternehmer und der GKV-Spitzenverband (GKV-SV)
den Erstattungsbetrag.

G-BA-Beschliisse iiber Zusatznutzen* Arzneimittel mit Erstattungsbetrag**
2011-2023, prozentualer Anteil 2011-2023
0,7%

19,1%

17,3% 355

— 1,4%

Anzahl der Verfahren

923
16,3%
45,3%
@ erheblicher Zusatznutzen @ nicht quantifizierbarer Zusatznutzen @ Erstattungsbetrag @ Weitergeltung des geschiedsten
@ betrichtlicher Zusatznutzen @ Zusatznutzen nicht belegt vereinbart Erstattungsbetrages
o geringer Zusatznutzen gilt als belegt (Reserveantibiotika) [ ] Opt-Out ] Erstattungsbetrag durch

Schiedsstelle festgesetzt
*ohne Subpopulationen

**inklusive Arzneimittel, deren Unterlagen- und Patentschutz abgelaufen ist (letzter Status zum Erstattungsbetrag)
Quelle: G-BA, GKV-SV (eingesehen am 15.02.2024); eigene Berechnungen

Orphan Drugs im AMNOG-Verfahren

abgeschlossene Verfahren
L ]

N
84
® Erstbewertung @ erheblicher Zusatznutzen
davon mit Bewertung ggti. zVT* nach erneute Bewertung @ betrachtlicher Zusatznutzen

Uberschreitung der Umsatzschwelle**
9 ® ohne Zusatznutzen [ ] geringer Zusatznutzen

N @ mit Zusatznutzen nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

n 39 * zweckmaBige Vergleichstherapie Quelle: G-BA, Stand 15.02.2024
** geméB § 35a Abs. 1Satz 12 SGB V



Top 10 Indikationsgruppen in der GKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.
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Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Antineoplastika 8.561 I +7,7 Renin-Angiotensin System 65 IS +1,2
Immunsuppressiva 5.591 1D +10,6 Analgetika 63 IS +1,2
Antidiabetika 3.886 B +6,0 Beta-Blocker 41 B -1,0
Antithrombotika 3.344 1B +5,3 Antidiabetika 36 I +4,5
Andere Mittel fiir das Nervensystem 2.615 B +3,9 Antirheumatika (systemisch) 33 e +0,4
Impfstoffe 2.406 B +6,2 Antibakterielle Arzneimittel (systemisch) 32 I +19,7
Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 2.306 B +5,2 Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 32 I +7,5
2001 m o2 e o - 03
Renin-Angiotensin System 1932 B +4,2 Schilddriisentherapeutika 28 B -1,0
Ophthalmologika 1.560 B +7,2 Psychoanaleptika exkl. Antiadiposita 26 B +3,2

Anteil Top 10 Indikationen

Gesamt

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

34.203 Mio. Euro
58.949 Mio. Euro

Anteil Top 10 Indikationen

Gesamt

Top 10 Indikationsgruppen mit Original-Praparaten in der GKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

387 Mio. PE
742 Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Antineoplastika 7.061 IS +9,7 Antidiabetika 21 I -7,3
Immunsuppressiva 3.885 +10,6 Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 15 I -7,0
Antidiabetika 3.491 I +2,8 Testdiagnostika 15 -9,7
Antithrombotika 3.136 B +6,5 Antithrombotika 14 +3,9
Impfstoffe 2.406 1N +6,2 Schilddriisentherapeutika ° 1IN -0,9
Andere Mittel fiir das Nervensystem 2.300 BB +3,0 Impfstoffe 7 B -38,0
Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 1.904 1B +5,2 Ophthalmologika 6 B +12,6
Ophthalmologika 1169 B +8,4 Husten- u. Erkéltungsmittel 6 B -13,8
Zytostatische Hormone 1153 B -6,1 Topische Corticosteroide 6 N +1,6
Antihamorrhagika 1101 B +9,9 Vitamine 6 B 2,2
Anteil Top 10 Indikationen 27.606 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 105 Mio. PE
Gesamt 41.630 Mio. Euro Gesamt 193 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2; exklusive Biosimilars;
Originale umfassen hier auch Zweitanbieter sowie weitere Gruppen
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Top 10 Indikationsgruppen mit Generika in der GKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Analgetika 1.660 IS +3,1 Renin-Angiotensin System 62 I +1,2
Renin-Angiotensin System 1.312“ | W +0,3 Analgetika 60 I +1,4
Antineoplastika 74!; [ -6,6 Beta-Blocker 40 IS -0,3
Psychoanaleptika exkl. Antiadiposita 73l'|..“ [ +3,1 Antirheumatika (systemisch) 32 I +0,6
Antibakterielle Arzneimittel (systemisch) 68‘;. [ +21,6 Antibakterielle Arzneimittel (systemisch) 32 [T +20,0
Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 655“ [} +12.1 Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 30 I +7,4
Antirheumatika (systemisch) 64; [ +1,1 Grctj;iﬁz,r::;ijlt?;glentia, 30 I -0,2
Beta-Blocker 61!-":“. [ -0,7 Psychoanaleptika exkl. Antiadiposita 24 B +2.5
Psycholeptika 59(; [ +10,0 Calciumantagonisten 23 1N +1,2
Antacida, Antiflatulentia, 555“ [ 203 Diuretika 22 B 0.2

Ulcustherapeutika

Anteil Top 10 Indikationen
Gesamt

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

8.195 Mio. Euro
14.458 Mio. Euro

Top 10 Indikationsgruppen mit Biosimilars in

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Anteil Top 10 Indikationen
Gesamt

der GKV

Absatz in Mio. PE

355 Mio. PE
546 Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Immunsuppressiva 1.602 S +11,2 Antithrombotika 1,20
Antineoplastika 755 B +6,6 atdebetia 0 ,73
Antianaemika 141 | +6,4 msperessve 0,66
Immunstimulantien 116 | +6,4 wtonsemia 0,50
Antithrombotika 79 | -19,7 wtneoplostia 0,46
Antidiabetika 76 | +7.9 Immunstimulantien 0,15
Sonstige Hormone 73 | +31,7 (S;);l:;l:;rcr;;)ne ind-onaloga 0,05
(Ssey);:l:mizgﬁ)one und- analoga 14 | +1,6 sonstigeHormone 0,03
Antirheumatika (systemisch) 2,5 Ophthalmologika 0,001
Ophthalmologika 11 Antirheumatika (systemisch) 0,001

-15,7

+9,9

+10,4

+5,3

+3,0

+9,5

-0,4

+27,9

Gesamt

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

2.861 Mio. Euro

Gesamt

3,8 Mio. PE



Top 10 Indikationsgruppen in der PKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.
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Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Antineoplastika 755 N 10,5 Psycholeptika 11 I -5,3
mpftote 708 NN 16  Souhomoneundandogs 10 I 72
Antithrombotika 527 IS -1,0 Husten- u. Erkaltungsmittel 10 I -1,8
Antidiabetika 519 N +14,2 Analgetika o N -6,2
Immunsuppressiva 510 I +3,2 Renin-Angiotensin System o N -47
(Ss‘;xsf;':;rcﬂ)"”e“”d‘a”a"’ga 445 N 5,2 Ophthalmologika s EEE +1,9
Ophthalmologika 353 1N -0,9 Impfstoffe 7 +4.1
Zytostatische Hormone 335 1N -4,9 Antithrombotika 7 I -5,6
Renin-Angiotensin System 330 5,1 Vitamine c I -2,9
Andere Mittel fiir das Nervensystem 250 N -3,1 Rhinologika 6 I +3,7
Anteil Top 10 Indikationen 4.732 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 83 Mio. PE
Gesamt 9.403 Mio. Euro Gesamt 191 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

Top 10 Indikationsgruppen mit Original-Praparaten in der PKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Impfstoffe 708 S +16,1 Husten- u. Erkéltungsmittel 7 I +0,1
Antineoplastika 698 I -9,4 Impfstoffe 7 +4 1
Antithrombotika 491 I -0,7 Vitamine 6 I O -2,9
Antidiabetika 485 +14,5 Ophthalmologika 4 I +1,2
Immunsuppressiva 403 B +3,4 Z;ﬁ::iz:ﬁ;me und-analoga 3 Il -10,3
Zytostatische Hormone 298 B -8,9 Antidiabetika 3 Il +3,6
Ophthalmologika 266 B 2,2 Rhinologika 3 Il +1,6
Andere Mittel fiir das Nervensystem 212 B -3,8 Antithrombotika 3 Il -4,8
Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 207 B -1,0 Psycholeptika 2 I -10,3
uremmentas 200 B 52 e 2 - 20
Anteil Top 10 Indikationen 3.968 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 42 Mio. PE
Gesamt 6.972 Mio. Euro Gesamt 90 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2; exklusive Biosimilars;
Originale umfassen hier auch Zweitanbieter sowie weitere Gruppen
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Top 10 Indikationsgruppen mit Generika in der PKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Sexualhormone und- analoga )
(systemisch) 240 IS -4.9 Psycholeptika 8 I -3,8
Renin-Angiotensin System 155 1D -1,9 Analgetika s I -4.8
Urologika 142 D 2,5 Renin-Angiotensin System 7 I 21
. Sexualhormone und- analoga
Psycholeptika 137 IS 2,8 fsystemisch) g 7 I 57
Analgetika 130 B 35 Antibakterielle Arzneimittel (systemisch) 5 I +14,2
Antibakterielle Arzneimittel (systemisch) 118 I +16,5 Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 5 I +3,9
- . . . . Antacida, Antiflatulentia,
Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 100 1B +6,4 Ulcustherapeutika 4 I 21
Ophthalmologika g7 N +3,4 Beta-Blocker 4 IS 4.4
Antacida, Antiflatulentia, 27 BB 09 Urologika 4 17
Ulcustherapeutika g ’
Antirheumatika (systemisch) 73 [ -5,0 Antithrombotika 4a B -6,4
Anteil Top 10 Indikationen 1.259 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 56 Mio. PE

Gesamt

2.268 Mio. Euro

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

Top 10 Indikationsgruppen mit Biosimilars in

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Gesamt

der PKV

Absatz in Mio. PE

101 Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Immunsuppressiva

o8 2,8

Antithrombotika

0,124 IS +4,4

Antineoplastika 14 B -24,5 Immunsuppressiva 0,049 1IN +4,2
Antianaemika 13 B +3,7 Antianaemika 0,043 B +1,2
Immunstimulantien 12 B -2 Antidiabetika 0,035 I +8,8
Sonstige Hormone 9 1 +22,5 (S;I):tj:mi(;rcn;;)ne und-analoga 0,021 B -16,7
Antithrombotika 71 -3,6 Immunstimulantien 0,017 B +2,3
(Ssil);ltJ:::i:rcT)one i enelog 5 | -14,2 Antineoplastika 0,008 [ -34,9
Antidiabetika 31 +7.1 Sonstige Hormone 0,005 | +16,4
Antirheumatika (systemisch) 0,21 Antirheumatika (systemisch) 0,0001

Ophthalmologika 0,02 Ophthalmologika 0,00002

Gesamt

163 Mio. Euro

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

Gesamt

0,30 Mio. PE
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Digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen (kurz DiGA) etablieren sich Schritt fir Schritt in die Regel-
versorgung. Erste Vergutungsbetrage wurden verhandelt und auch die Festsetzung der Hochstbe-
trage sowie des Schwellenwertes ist erfolgt. Pharma Deutschland als eine maBgebliche Spitzen-
organisation der DiGA-Hersteller setzt sich fur die Interessen der Mitgliedsunternehmen gegenlber
der Politik und den Krankenkassen ein. Im neuen Leistungsbereich der DiGA betrug im Jahr 2023
der Umsatz nach der amtlichen Statistik des BMG (KV45) Giber 75 Mio. €. Bezogen auf das Vorjahr
ist eine steigende Dynamik der Umsatze zu beobachten.

Ausgaben GKV quartalsisoliert
in Mio. Euro

20,69 20,05

17,70
I 16,58

1. Quartal 2023 2. Quartal 2023 3. Quartal 2023 4. Quartal 2023

Quelle: BMG, vorldufige Berechnung, Stand Marz 2024

Verteilung der laut BfArM vergebenen positiven Versorgungseffekte

55 von 56 gelisteten DiGA haben den Nachweis eines medizinischen Nutzens im BfArM-Verzeichnis flr sich
gemeldet. Dabei konnten 12 Prozent sowohl einen medizinischen Nutzen und eine positive Struktur- und Verfahrens-
verbesserung nachweisen.

84 % 2%

Medizinischer
Nutzen

Patientenrelevante Struktur-
und Verfahrensverbesserungen

&

12%

Medizinischer Nutzen &
Patientenrelevante
Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen

Quelle: BfArM Verzeichnis (eingesehen am 18.03.2024)
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Verteilung der DiGA-Anwendungsbereiche

Der GroBteil der DiGA ist fur den Anwendungsbereich
der Psyche verfiigbar. Gefolgt werden diese von
DiGA im Bereich der Hormone und Stoffwechsel-
assoziierten Krankheiten, insbesondere zur Unter-
stlitzung in der Diabetes-Behandlung sowie Krank-
heiten des Muskel-Skelett-Systems.

Verteilung Leistungsausgaben

Verdauung 118

Sonstige 2 B

Psyche 26 I
Ohren

Nieren und Harnwege

Nervensystem

Muskeln, Knochen und Gelenke

Krebs

Hormone und Stoffwechsel

Herz und Kreislauf, Nervensysteme

aiwiNiwioniainin
'IIII."

Atemweg

Quelle: BfArM Verzeichnis, exkl. gestrichener DiGA,
Mehrfachzuordnung méglich (eingesehen am 18.03.2024)

Das Indikationsgebiet ,Psychische Erkrankungen® mit der gréBten Inanspruchnahme weist einen Anteil von fast
70 Prozent Frauen auf. Aufgrund von z. T. geschlechtsspezifischen Indikationen (z. B. Brustkrebs) hat das Indikati-
onsgebiet ,Onkologische Erkrankungen® mit fast 100 Prozent den groBten Frauenanteil.

Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems s 18% 67% I

Krankheiten des Nervensystems I 7% 78% I |
Krankheiten des Ohres Il 15% 56% I |

Krankheiten des Urogenitalsystems I 6% 58% N

Krankheiten des Verdauungssystems 1 1% 82% I
Onkologische Erkrankungen . 2% 98% _
Psychische Erkrankungen - ma 22% 69% I |
Stoffwechselkrankheiten I 19% 86% I

@ Anteil an Gesamteinlésungen @ Anteil Frauen

Quelle: Bericht des GKV-Spitzenverbandes geméanB § 33a Abs. 6 SGB V
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Regionale Verteilung der in Anspruch genommenen DiGA

Regional gesehen werden DiGA am haufigsten in Ballungsgebieten in Anspruch genommen. Die dargestellte regi-
onale Verteilung orientiert sich an den 17 kassenarztlichen Vereinigungen (KV).

von 300 bis < 500
@ von 501 bis < 600

@ von 601 bis < 650 Mecklenburg-

Vorpommern

Sachsen-
Anhalt

Sachsen

Thiiringen
Hessen
Rheinland-

Pfalz

Saarland

Bayern
Baden-
Wiirttemberg

Inanspruchnahme pro 100.000 Versicherte nach KV-Region
Quelle: DiGA-Bericht GKV-SV nach § 33a SGBV

Verteilung zwischen arztlicher Verordnung und
Kostenerstattung auf Wunsch des Versicherten

1%

Die DiGA kdnnen vom Arzt oder der Arztin verordnet werden Genehmigung

odervon den Versicherten direkt, ohne &rztliche Verordnung,

bei der Krankenkasse zur Kostenerstattung eingereicht wer- 89 o/o

den. Es wurden durchschnittlich 11 Prozent der DiGA-Verord-
nungen im Rahmen der Kostenerstattung eingereicht.

Verordnung

Gesamt
374.377 Verordnungen

Quelle: DiGA-Bericht GKV-SV nach § 33a SGBV
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Ein Erfolgsmodell:
Das Grune Rezept

Seit 2004 engagiert sich Pharma Deutschland
fur die Wahrnehmung und Verbreitung des Gri-
nen Rezeptes.” Das Grine Rezept ermdglicht es
Arztinnen und Arzten, ihren Patienten rezept-
freie Arzneimittel schriftlich zu empfehlen. Das
Grlne Rezept fordert die Beziehung zwischen
Patient, Arzt und Apotheker. Das Griine Rezept
verdeutlicht die Werthaltigkeit rezeptfreier Arz-
neimittel und verstarkt beim Patienten eine ent-
sprechende Wahrnehmung.

Prozentualer Anteil Euro 2023

22,4%
310 Mio.
PKV Rezept

20,1%

278 Mio.
Griines Rezept

57,5 %

794 Mio.
GKV Rezept

Gesamt
1.381 Mio. Euro*

@ GKV Rezept @ PKV Rezept @ Griines Rezept
*Quelle: IQVIA Diagnosis Monitor®, Preisbasis APU

Pro

Grines
Rezept

pro-griines-rezept.de

Im Jahr 2023 stellen Arzte 42,4 Millionen Ver-
ordnungen auf Griinen Rezepten, im Wert von
278 Millionen Euro (zu Herstellerabgabeprei-
sen) aus. Dies entspricht ca. einem Drittel aller
arztlich verordneten rezeptfreien Arzneimittel
und einem Anstieg von 4 Prozent nach Verord-
nungen bzw. 9 Prozent nach Umsatz.

Prozentualer Anteil Verordnungen 2023

25,2%
33,59 Mio.
PKV Rezept

31,8%

42,43 Mio.
Griines Rezept

43,0 %

57,43 Mio.
GKV Rezept

Gesamt
133,45 Mio. PE*
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Anteil arztlich verordneter rezeptfreier Arzneimittel nach Altersklassen

Prozentualer Anteil
Umsatz

»
wowN
w

=

321

27,3

40,6

421

26,3

62,1

N
N
(]

15,3

© GKVRezept @ PKVRezept @ Griines Rezept
Quelle: IQVIA Diagnosis Monitor®, Preisbasis APU

Mio. Euro Mio. PE
1221 o 27,3
5
1,4 & 2,2
|
a6 ° o8
894 2 0,8
<
=
7,2 0 1,2
o
10,7 = 2,3
199,4 o 9,6
L
L
124,7 < 15,8
i
o
149,4 B 24,3
457,7 [ 19,4
<
=
165,8 ) 14,3
e
10
113,0 © 15,0

Prozentualer Anteil
nach PE

90,0

Mehr zur Initiative

Pro Griines Rezept siehe:
& pro-gruenes-rezept.de
Hier kdnnen Arzte kostenlos
Griine Rezepte bestellen.




30 SELBSTMEDIKATIONSMARKT

Selbstmedikationsmarkt

Der hier abgebildete Selbstmedikationsmarkt, auch sog. OTC-Markt genannt, umfasst rezeptfreie,
apothekenpflichtige, aber auch freiverkaufliche (auBerhalb der Apotheke verkehrsfahige) Arz-
neimittel. Zum Selbstmedikationsmarkt zahlen zudem Produkte, die nicht dem Arzneimittelrecht
unterliegen, wie stoffliche Medizinprodukte, Nahrungsergénzungsmittel und andere Gesund-

heitsprodukte.

Umsatz
in Mio. Euro zu EVP

+6,5%

8.348

Rezeptfreie
Arzneimittel

Gesamt
12.851 Mio. Euro

+7,3%

+8,6%

3.268

Gesundheits-
mittel

+8,9%

1.235

Stoffliche
Medizinprodukte

Rezeptfreie Arzneimittel

Freiverkaufliche

Arzneimittel Arzneimittel
6.371
1.372
575 30
ohne mit ohne mit

Verordnung Verordnung Verordnung Verordnung

Gesamt Gesamt
604 Mio. Euro 7.743 Mio. Euro

206 8.141
Mass Market Apotheke*

Apothekenpflichtige

Gesundheitsmittel

3.118
ohne mit

Verordnung Verordnung

Gesamt
3.268 Mio. Euro

L

1.282 1.987
Mass Market Apotheke*

Stoffliche
Medizinprodukte

1.048
. Y
ohne mit

Verordnung Verordnung

Gesamt
1.235 Mio. Euro

—

143 1.092
Mass Market Apotheke*

*inkl. Versandhandel
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

A
Vertrieb
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Absatz
in Mio. PE

+4,5%

696

Gesundheits-
mittel

+5,6% Gesamt -0,4%
1.652 Mio. PE
109 +2,0% 847
Stoffliche Rezeptfreie

Medizinprodukte Arzneimittel

Vertrieb
v

Verordnung Verordnung

Gesamt
109 Mio. PE

30 79
Mass Market Apotheke*

Stoffliche Gesundheitsmittel Rezeptfreie Arzneimittel
Medizinprodukte Freiverkdufliche  Apothekenpflichtige
Arzneimittel Arzneimittel
688 636
100 102 . 107
9 7 2

. [ ey

ohne mit ohne mit

Verordnung Verordnung

Gesamt
696 Mio. PE

1

555 141
Mass Market Apotheke*

ohne mit ohne mit
Verordnung Verordnung

Mass Market

Verordnung Verordnung

Gesamt Gesamt
104 Mio. PE 742 Mio. PE

[ |
!

63 784
Apotheke*

*inkl. Versandhandel
Quelle: IQVIA OTC® Report
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Umsatz
in Mio. Euro

Der beirezeptfreien Arzneimitteln am weitesten verbreitete Vertriebsweg ist die Apotheke inklusive Versandhandel.
Hierauf entfallen knapp 98 Prozent des Umsatzes und 94 Prozent des Absatzes (siehe néchste Grafik).

Markt rezeptfreier Arzneimittel - Umsatz %-Veranderung ggli. Vj.
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 5156 S +6,6
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 1.583 I +4,8
Verordnete rezeptfreie Arzneimittel (Apotheke) 1.395 S +8,4
Verordnete rezeptfreie Arzneimittel (Versandhandel) 7 | +14,9
Rezeptfreie Arzneimittel (Mass Market) 206 B +5,5
Gesamt 8.348 Mio. Euro +6,5%
Markt stoffliche Medizinprodukte — Umsatz %-Veranderung ggli. Vj.
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Apotheke) 662 NN +8,0
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Versandhandel) 243 I 4 +8,7
Verordnete rezeptfreie Stoffliche Medizinprodukte (Apotheke) 187 R +10,1
Verordnete rezeptfreie Stoffliche Medizinprodukte (Versandhandel) 0,7 | +2,2
Stoffliche Medizinprodukte (Mass Market) 143 S +12,0
Gesamt 1.235 Mio. Euro +8,9%

Markt Gesundheitsmittel — Umsatz

%-Veranderung ggu. Vj.

Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 1128 49,2
Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 709 I +1,6
Verordnete rezeptfreie Gesundheitsmittel (Apotheke) 149 B +11,1
Verordnete rezeptfreie Gesundheitsmittel (Versandhandel) 1,3 | +19,4
Gesundheitsmittel (Mass Market) 1.282 +11,9

Gesamt

3.268 Mio. Euro +8,6%

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP



Markt rezeptfreier Arzneimittel — Absatz
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Absatz
in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 510 -1,5
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 165 S +1,9
Verordnete rezeptfreie Arzneimittel (Apotheke) 109 +1,3
Verordnete rezeptfreie Arzneimittel (Versandhandel) 0,3 | +10,1
Rezeptfreie Arzneimittel (Mass Market) 63 1B +0,5
Gesamt 847 Mio. PE -0,4%
Markt stoffliche Medizinprodukte — Absatz %-Verénderung ggu. Vj.
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Apotheke) 52 +3,9
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Versandhandel) 18 I 4 +9,0
Verordnete rezeptfreie Stoffliche Medizinprodukte (Apotheke) o I +7,4
Verordnete rezeptfreie Stoffliche Medizinprodukte (Versandhandel) 0,04 | +0,0
Stoffliche Medizinprodukte (Mass Market) 30 I +6,3
Gesamt 109 Mio. PE +5,6%

Markt Gesundheitsmittel — Absatz

%-Veranderung ggu. Vj.

Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Apotheke) °%4 1B +3,5
Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 40 B +1,9
Verordnete rezeptfreie Gesundheitsmittel (Apotheke) 7 1 +10,4
Verordnete rezeptfreie Gesundheitsmittel (Versandhandel) 0,06 | +38,0
Gesundheitsmittel (Mass Market) 555 +4.8
Gesamt 696 Mio. PE +4,5%

Quelle: IQVIA OTC® Report Quelle: IQVIA OTC® Report

Quelle: IQVIA OTC® Report
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Selbstmedikation mit apothekenpflichtigen und freiverkauflichen Arzneimitteln, stofflichen
Medizinprodukten sowie Gesundheitsmitteln im Apothekenmarkt inkl. Versandhandel

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggu. Vj.

6.370 1.836 635 134
o, _ o,
+6.7% Gesamt +6.2% 0.4% Gesamt 3.0%
9.481 Mio. Euro i

o 905 878 Mio. PE 70
A% +8,2% +0,3% +5,2%

369 40
-1,9% -5,8%

@ Apothekenpflichtige rezeptfreie Arzneimittel @ Gesundheitsmittel @ stoffliche Medizinprodukte Freiverkdufliche Arzneimittel

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

Freiverkaufliche Arzneimittel, stoffliche Medizinprodukte und Gesundheitsmittel
nach Vertriebskanalen

Freiverkaufliche Arzneimittel, stoffliche Medizinprodukte und Gesundheitsmittel kdnnen sowohl in Apotheken
als auch im sog. Mass Market, also in Drogeriemarkten, Verbrauchermarkten, Discountern und im traditionellen
Lebensmitteleinzelhandel erworben werden. Im Jahr 2023 entfallen etwa zwei Drittel des Umsatzes (66 Prozent)
von freiverkauflichen Arzneimitteln, stofflichen Medizinprodukten und Gesundheitsmitteln auf Apotheken sowie
den Versandhandel.

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
Q
N i

[ - n

N

)

-

3 g
©
® )
N < © <
N Q m o
oo o o o
N -
n - I i a B S P
N v
. — T
Gesamt Gesamt
4.741 Mio. Euro 890 Mio. PE
+7,5% +3,8%

@ freivkfl. AM Apotheke stoffliche Medizinprodukte Apotheke GM Apotheke
@ freivkfl. AM Versandhandel @ stoffliche Medizinprodukte Versandhandel GM Versandhandel
@ freivkfl. AM Mass Market @ stoffliche Medizinprodukte Mass Market GM Mass Market

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP
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Top 10 Indikationsgruppen rezeptfreier Arzneimittel

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggd. Vj.

Erkéltungsmittel u. Mittel

Erkaltungsmittel u. Mittel

gegen grippalen Infekt 970 I +15,2 gegen grippalen Infekt 145 _ +4,0
Allgemeine Schmerzmittel 664 I +1,3 Allgemeine Schmerzmittel 1° S -8,5
Hustenmittel 540 I +3,5 Hustenmittel 55 B -4.8
Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 523 I +8,9 Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 32 B -0,5
Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 399 [ +3,3 Antiallergika (nicht topisch) 27 +10,9
Mittel bei Sinusitis und Bronchitis 398 B +17,5 Mittel bei Sinusitis und Bronchitis 26 B +11,7
Mineralstoffe 291 I +1,6 Magen- u. verdauungsférdernde Mittel 23 B -3,5
Abfiihrmittel 282 B +7,6 Mittel gegen GeféBverschluss 23 B -1,9
Antiallergika (nicht topisch) 267 1IN +18,1 Halsschmerzmittel 22 B +0,5
Halsschmerzmittel 252 B +7,6 Wundheilmittel 20 B -1,6
Anteil Top 10 Indikationen 4.586 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 494 Mio. PE

Gesamtmarkt

8141 Mio. Euro

Gesamtmarkt

Die Werte beziehen sich auf den OTC- und OTX-Markt 2023 in Apotheken inklusive Versandhandel.
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP; IQVIA-OTC-Code-Ebene 2

784 Mio. PE

Top 10 arztliche Verordnungen rezeptfreier Arzneimittel nach Indikationsgruppen

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 152 [T +5,8 Allgemeine Schmerzmittel 14 S -1,8
Mineralstoffe 136 I O +4.3 Mittel gegen GefaBverschluss 1 -0,6
Abfiihrmittel oo IS +11,3 ;;kga;tn”;g;';;t;: :’r;f"é':(ttte' 10 S 2.7
Hustenmittel 76 B -2,0 Hustenmittel s I -11,8
Allgemeine Schmerzmittel 7o I +25,9 Mineralstoffe 7 B +2.,6
Vitamine Gruppe B 62 B +9,2 Abfiihrmittel 5 B +6,1
Mittel bei Sinusitis und Bronchitis 62 B +18,4 Antiallergika (nicht topisch) 5 B +14,6
:;?eltnug?i;;];tlteer: :Jr;f'\::(ttta 58 N +11,3 Sonstige Vitamine/Kombinationen a B +1,8
Antiallergika (nicht topisch) 48 B +17.6 Mittel bei Sinusitis und Bronchitis a4 B +13,2
Mittel gegen Hautpilze a6 BB +11,9 Magen- u. verdauungsférdernde Mittel 4 B +2,0
Anteil Top 10 Indikationen 809 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 71 Mio. PE

Gesamt OTX

1.402 Mio. Euro

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP; IQVIA-OTC-Code-Ebene 2

Gesamt OTX

109 Mio. PE
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Markt rezeptfreier Arzneimittel aus der Apotheke
einschlieBlich Versandhandel im Uberblick

Umsatz
in Mio. Euro zu EVP

%-Veranderung ggu. Vj.

+6,2%

6.739

Selbstmedikation

l +8,4%

1.402

arztlich verordnete
rezeptfreie Arzneimittel

8.141 Mio. Euro (OTX-Markt)

Selbstmedikation

6.370

369

Apothekenpflichtig Freiverkauflich

OTX-Markt

1.372

-, -

Apothekenpflichtig Freiverkauflich

— —_— .

4.570 Synthetika 1.082 Synthetika 18
1.240 Phytopharmaka 215 Phytopharmaka 1
560 Homdopathika 76 Homdoopathika 0,2

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP




+1,3%

109

arztlich verordnete
rezeptfreie Arzneimittel
(OTX-Markt)

SELBSTMEDIKATIONSMARKT

-0,7%

675

Gesamt
784 Mio. PE
-0,4%

37

Absatz
in Mio. PE
%-Veranderung ggu. Vj.

Selbstmedikation

OTX-Markt

107

B

Apothekenpflichtig Freiverkauflich

Selbstmedikation

635

40

Apothekenpflichtig Freiverkauflich

90 Synthetika 2,0 517 Synthetika 15
12 Phytopharmaka 1,0 78 Phytopharmaka 24
5 Homoopathika 0,02 40 Homoopathika 0,3

Quelle: IQVIA OTC® Report
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Rezeptfreie Arzneimittel in der Apotheke inkl. Versandhandel seit 2019 — Umsatz

Umsatz in Mio. Euro

8500 7.743
7.237 l®
6.649
6.800
* el
6.371
\ 5.972
BA00D o Qs
5.386 5168 5.287
3.400 e
1.372
1.700 o 1.262 ........................................ 1.182 ....................................... 1 169 ....................................... 1.265
Lo — o —
0
2019 2020 2021 2022 2023

Rezeptfreie Arzneimittel in der Apotheke inkl. Versandhandel seit 2019 — Absatz

Absatz in Mio. PE

800
706
"""""" k\6:3
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........... 555 558
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14 o8 105 107
— o
0
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=@= Rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel, in Selbstmedikation und verordnet (Preisbasis EVP)

=@~ Rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel (Preisbasis EVP)
«@= Verordnete rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel (Preisbasis EVP) Quelle: IQVIA, Sonderauswertung
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Phytopharmaka und Homoopathika

Phytopharmaka, Homdopathika und Anthroposophika zéahlen zu den Arzneimitteln der besonde-
ren Therapierichtungen. Wahrend flr die Herstellung von Homoopathika und Anthroposophika
pflanzliche, tierische oder mineralische Substanzen genutzt werden, handelt es sich bei Phyto-
pharmaka um Arzneimittel mit ausschlieBlich pflanzlichen Wirkstoffen.

Phytopharmaka nach Vertriebskanalen -

Phytopharmaka nach Vertriebskanalen -

Umsatz Absatz
Umsatz in Mio. Euro %-Verdanderung ggii. Vj. Absatz in Mio. PE %-Verdnderung ggu. Vj.
+4,7%
1.307
-2,1%
94
-2,4%
37
+1,9%
378
-0,3%
22
-0,6%

+4,4% +.4% " -9,6%

101 121 9 +3,2% 7,5

-2,3% -6,0% £ 70 ’
ih:0c 1l cl
| || [ |

OTC/OTX GM  OTC/OTX GM oTC GM OTC/OTX GM OTC/OTX GM oTC GM
Apotheke  Apotheke VH VH auBerhalb  auBerhalb Apotheke  Apotheke VH VH auBerhalb  auBerhalb
Apotheke  Apotheke Apotheke  Apotheke

Gesamt Gesamt
1.969 Mio. Euro 175 Mio. PE
+3,6% -2,1%

Verordnete Praparate sind nicht mit erstatteten Praparaten gleichzusetzen.
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP
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Rezeptfreie Phytopharmaka und Homoopathika* aus Apotheken inkl. Versandhandel

Im Jahr 2023 haben Apotheken inklusive Versandhandel 160 Mio. Packungen Phytopharmaka und Homoopathika
abgegeben. Der Umsatz belduft sich auf mehr als 2,3 Mrd. Euro.

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
1.459
103
564 40
226 13
76 5
Gesamt Gesamt
2.325 Mio. Euro 160 Mio. PE
+4,4% -1,2%
 verordnete Phytopharmaka @ Phytopharmaka (Apotheke @ verordnete Homoopathika () Homdopathika (Apotheke
(Apotheke inklusive Versand- inklusive Versandhandel in (Apotheke inklusive Versand- inklusive Versandhandel in
handel) Selbstmedikation) handel) Selbstmedikation)
*inkl. Anthroposophika
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP
Anteil Phytopharmaka und Homoéopathika* am gesamten OTC- und OTX-Markt
inkl. Versandhandel
Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggi. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggu. Vj.
5.817 2.325 624 160

+7,4% +4,4% -0,2% -1,2%

Gesamt
784 Mio. PE

-0,4%

Gesamt
8.141 Mio. Euro

+6,6%

@ Summe rezeptfreier Phytopharmaka und Homdopathika @ Summe anderer rezeptfreier Arzneimittel
(inkl. &rztl. verordnet) (inkl. &rztl. verordnet)

*inkl. Anthroposophika
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP



PHYTOPHARMAKA UND HOMOOPATHIKA 41

Top 10 Phytopharmaka nach Indikationsgruppen — Umsatz

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Mittel bei Sinusitis und Bronchitis 378 I +17,9
Hustenmittel 267 I -3,2
Durchblutungsférdernde Mittel 163 IR +0,0
Magen- u. verdauungsférdernde Mittel 139 I -6,0
Erkéltungsmittel u. Mittel gegen grippalen Infekt 107 I +10,2
Beruhigungs- u. Schlafmittel oo N -2,2
Produkte Harnsystem 87 I +6,3
Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 76 I +5,7
Sonstige Herz-Kreislauf-Mittel 52 N -0,7
Urologische Produkte 51 I -0,2
Gesamt Top 10 Indikationsgruppen Phytopharmaka 1.420 Mio. Euro

Gesamt Phytopharmaka* 1.685 Mio. Euro

*Dargestellt ist der gesamte OTC- und OTX-Markt 2023 fur Phytopharmaka in Apotheken inklusive Versandhandel.

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP; IQVIA-OTC-Code-Ebene 2

Top 10 Phytopharmaka nach Indikationsgruppen — Absatz
Absatz in Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Hustenmittel 28 I -7,3
Mittel bei Sinusitis und Bronchitis 25 I +12,2
Magen- u. verdauungsférdernde Mittel 10 I -12,7
Erkaltungsmittel u. Mittel gegen grippalen Infekt o N -0,8
Beruhigungs- u. Schlafmittel 6 I -7,4
Produkte Harnsystem 6 I -1,5
Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 5 I +2,6
Durchblutungsférdernde Mittel 3 N -1,8
Mittel gegen Hamorrhoiden 3 N +9,4
Sonstige Herz-Kreislauf-Mittel 3 N -5,4
Gesamt Top 10 Indikationsgruppen Phytopharmaka 98 Mio. PE

Gesamt Phytopharmaka* 116 Mio. PE

*Dargestellt ist der gesamte OTC- und OTX-Markt 2023 fiir Phytopharmaka in Apotheken inklusive Versandhandel.

Quelle: IQVIA OTC® Report; IQVIA-OTC-Code-Ebene 2
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Switches

Switches bezeichnen die Entlassung von Arzneimitteln
aus der Verschreibungs- in die Apothekenpflicht. Sie
starken den Markt rezeptfreier Arzneimittel mit neuen
Indikationen und Wirkstoffen und sind von groBer Be-

Switches in Deutschland seit 2007

deutung fur die Selbstmedikation. Damit ein Arzneimittel
geswitcht werden kann, mussen sich der Wirkstoff und
die Darreichungsform fur die Selbstmedikation eignen.
Zudem mussen die Patienten die Symptome selber er-

Rizatriptan Bilastin
Migrane Heuschnupfen
(Kinder von 6-11 Jahren)

Bilastin Dexibuprofen Kombinationen aus Levodropropizin
Heuschnupfen (Erwachsene leichte bis maBig starke Ibuprofen und Paracetamol Reizhusten
und Kinder ab 12 Jahren) Schmerzen lei -

eichte bis maBig

starke Schmerzen
Ibuprofen Diclofenac Levocetirizin Sumatriptan Desloratadin
plus Coffein Schmerzen (Pflaster; Heuschnupfen Migréne Heuschnupfen
s modifizierte Position)

chmerzen
Aciclovir- Ibuprofen Mometason Fluticason Racecadotril
Hydrocortison- Schmerzen (Pflaster, Heuschnupfen, Heuschnupfen, Durchfall (auch zur Anwendung
Kombination 6% Wirkstoffgehalt) nasale Form nasale Form bei Kindern ab zwdlf Jahren)
Lippenherpes
Levonorgestrel Ulipristal Esomeprazol Flurbiprofen Ketotifen
Notfallkontrazeption Notfallkontrazeption Behandlung von Sodbrennen Behandlung von Anwendung
und saurem AufstoBen Entziindungen der am Auge

Rachenschleimhaut

Racecadotrii Benzydamin Ibuprofen- Nicotin Orlistat
Durchfall (Erwachsene)  Entziindungen im Pseudoephedrin- Erhéhung der rezeptfrei Erweiterung der Position
Mund- und Rachenraum . . erhéltlichen Menge von auf national zugelassene
Kombination

2007

Erkéltungssymptome

Hydrocortison

Topische Anwendung
(Erhéhung der Einzeldosis)

2009 J

10 auf 15 mg je abgeteilter Form Arzneimittel

Diclofenac Almotriptan Omeprazol Orlistat Pantoprazol
Erhdhung der Migrane Sodbrennen und Adipositas (von der Refluxsymptome (von der
Einzeldosis saures AufstoBen EU-Kommission EU-Kommission europaweit

europaweit zugelassen)  zugelassen)



kennen kénnen. Dabei darf eine falsche Einschatzung
der Symptome die Erkrankung nicht verschlimmern.
Switches bieten Patienten zusammen mit der person-
lichen Beratung in der Apotheke die Moglichkeit einer

Re-Switches in Deutschland seit 2007

2019

Doxylamin

Schlafstérungen bei
Kindern bis 18 Jahre

2011

Pseudoephedrin
Packungen iiber 720 mg

2009

SWITCHES 43

effektiven wie effizienten Versorgung mit wirksamen,
sicheren und gut anzuwendenden Arzneimitteln. Ist ein
Arzneimittel nicht mehr fur die Selbstmedikation geeig-
net, erfolgt ein Re-Switch in die Verschreibungspflicht.

2015

Chinin

Alle Indikationen

2012

Ketoprofen
Schmerzmittel

2007

Paracetamol
Packungen liber10 g

Johanniskraut

zur Behandlung mittelschwerer
Depressionen

Ernahrungsléosungen

zur parenteralen Anwendung

Eine Liste der Switches seit 2005 und ein Erklarvideo finden
Sie auf der Pharma-Deutschland-Webseite
@ www.pharmadeutschland.de
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Zulassungen

Entsprechend den Regelungen des Arzneimittelgesetzes (AMG), dlrfen Fertigarzneimittel in
Deutschland nur auf den Markt gebracht werden, wenn sie zugelassen oder registriert sind (bei
homoopathischen oder traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln) oder von der Zulassung bzw.
Registrierung freigestellt sind (Standardzulassungen). Die Zulassungen kdnnen dabei zum einen
national durch die zustédndigen Bundesoberbehotrden flir den Humanbereich, das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) erteilt werden,
oder zentral durch die EU-Kommission nach Bewertung durch die Europdische Arzneimittelagen-

tur (EMA).

Arzneimittel-Hersteller, die ihre Fertigarzneimittel nur
in Deutschland oder ausschlieBlich in einem einzigen
EU-Land zulassen mdchten, leiten ein nationales Ver-
fahren ein. Vor allem homoopathische und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die nach Vorlage von Studien
oder anderem Erkenntnismaterial fir ein bestimmtes
Anwendungsgebiet zugelassen werden sollen, wahlen
diesen Weg, wobeij klassische homoopathische Arznei-
mittel ohne Angabe von Anwendungsgebieten in der
Regel registriert sind.

Mochte ein pharmazeutischer Unternehmer ein Arznei-
mittel sowohlin Deutschland als auch in anderen Staaten
des EWR vermarkten, stellt er einen Zulassungsantrag im
Rahmen eines dezentralen Verfahrens (DCP) oder eines
Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung (MRP). Nach
einer gemeinsamen Beurteilung werden im Anschluss
an diese Verfahren die Zulassungen durch die Behdrden
derjeweiligen Mitgliedsstaaten erteilt. Die Zulassungen
sind daher harmonisiert. Generische Produkte werden
haufig dezentral zugelassen.

Ein zentrales Verfahren ist geeignet, wenn Arzneimit-
tel-Hersteller eine Zulassung gleichzeitig fir alle EU-Mit-
gliedsstaaten erhalten mochten. Dabei werden Zulas-
sungen nicht von den nationalen Behorden, sondern

von der Europaischen Kommission erteilt. Fur einige
Arzneimittel ist ein zentrales Verfahren zudem vorbe-
halten, wie z.B. fur biotechnologisch hergestellte Arznei-
mittel, Praparate mit neuen Wirkstoffen zur Behandlung
bestimmter Krankheiten wie Diabetes, neurodegenera-
tiven Erkrankungen oder Krebs. Fir andere Arzneimittel
mit neuen Stoffen ist das zentrale Verfahren optional
maoglich.

Erteilte nationale Zulassungen

und Registrierungen 2023 Anzahl
Zulassungen nach § 25 AMG
neue Stoffe im Sinne des
8 48 Abs. 2 Satz 1 AMG 21
bekannte Stoffe 1.331
Registrierungen nach
8§ 39 AMG 0
8 39 a-d AMG 10
Radiopharmazeutika nach
§1Abs. 2 S.1Nr. 4 AMRadV 80
Gesamt 1.442
Quelle: BfArM, Stand Dezember 2023
Zulassungen nach Anzahl

Art der Verfahren Arzneimittel

Zulassungen nach Anzahl Zulassung nach §§ 21/25 AMG 29.689
Verschreibungs-/Abgabestatus Arzneimittel L
Registrierung nach 8§ 38/39 AMG 1.298
freiverkauflich 34.526 s
s Zentrale EU-Zulassung* 25.380
apothekenpflichtig 16.789 e
e Standardzulassung/-registrierung 42.089
verschreibungspflichtig 51.231 s
e Nachzulassung nach § 105 AMG 3.991
betaubungsmittelrezeptpflichtig 2.217 s
s Nachregistrierung nach 2.346
sonderrezept(T-Rezept-)pflichtig 30 88 39/105 AMG ’
Gesamt 104.793 Gesamt 104.793

Quelle: BfArM, Stand 21.05.2024

*Jede PackungsgroéBe wird als Arzneimittel gezahlt.
Quelle: BfArM, Stand 21.05.2024



WIRTSCHAFTSPOLITISCHE DATEN DER ARZNEIMITTEL-HERSTELLER 45

Wirtschaftspolitische Daten
der Arzneimittel-Hersteller

Arzneimittel-Hersteller in Deutschland sind ein wichtiger Wirtschaftszweig und ein Jobgarant in
der industriellen Gesundheitswirtschaft. 2023 ist die Anzahl der Beschaftigten gegentuber 2022
um 7,4 Prozent gewachsen.

Beschaftigungsentwicklung in Deutschland

136.000 132.660
y )
128.000 /

123.475

121.245

119.994

120.000
115.5V
112.000
2019 2020 2021 2022 2023
Quelle: Destatis, 2024 Grundlage bilden die Daten der in Deutschland ansassigen Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse.
Beschaftigungszahlen %-Verdnderung

nach Bundeslandern im Jahr 2023 ggu. 2010
Baden-Wiirttemberg 30.139 NN 16,2

Hessen 25.704 N +34,2
Nordrhein-Westfalen 21.026 +83,3'
Rheinland-Pfalz 11.418 +14,6.
Bayern 8.994 +33,7
Berlin 6.218 —34,9.
Schleswig-Holstein 6.136 +'|6,3.
Niedersachsen 5.981 +28,'|.
Sachsen-Anhalt 5.762 +51,7
Sachsen 3.864 +39,7
Hamburg 1.851 +‘|O3,6.
Thiringen 1.786 +57,2.
Brandenburg 1.385 +65,'|.
Mecklenburg-Vorpommern 1.271 +211,5'
Saarland* 826 .
Bremen* 329

*Fur Bremen und das Saarland liegen Daten nur bis 2021 vor, fiir 2010 sind keine Daten verfligbar.
Grundlage bilden die Daten der in Deutschland ansédssigen Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse.
Quelle: Destatis, 2024.
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Investitionen in Forschung und Entwicklung
in Mio. Euro

6.800 6.579

6.300 6.184 /.

5.800 /
5.300 5.021

4.800 e 4.524
P 4.358
4.300

3.800
2013 2015 2017 2019 2021

Quelle: FUE-Aufwendungen des Wirtschaftssektors nach Herkunft der Mittel (hier: H.v. pharmazeutischen Erzeugnissen),
Stifterverband fiir die Deutsche Wissenschaft e.V., Bonn 2024. Weitere Daten lagen zum Redaktionsschluss noch nicht vor.

Investitionen in Infrastruktur*
in Mio. Euro

2.900
2.689
2.700 5 ees
: 2.527

2.421
2.300 e 2.395 .
2.100
1.900

2018 2019 2020 2021 2022

*Grundlage bilden die Daten der in Deutschland ansédssigen Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse.

Quelle: Destatis, 2024. Unter Investitionen listet das Statistische Bundesamt Investitionen in Grundstiicke mit Bauten,
Grundstlicke ohne Bauten und Maschinen. Weitere Daten lagen zum Redaktionsschluss noch nicht vor.



WIRTSCHAFTSPOLITISCHE DATEN DER ARZNEIMITTEL-HERSTELLER 47

Import und Export pharmazeutischer Erzeugnisse seit 2019*
in Mio. Euro

118.635
111.584
99.850
85.719
80.670
76.278
67.080 68.250
57.556
52.357 I
2019 2020 2021 2022 2023
@ Import @ Export Quelle: Destatis, 2024 Die Werte aus dem Jahr 2023 sind vorlaufig.

*Grundlage bilden die Daten der in Deutschland ansédssigen Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse.
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Bruttowertschopfung der Gesundheitswirtschaft im Vergleich

Die Gesundheitswirtschaft tragt 11,5 Prozent zum nationalen BIP bei, davon 95 Mrd. Euro durch die industrielle
Gesundheitswirtschaft (IGW). Mit rund 1 Millionen Erwerbstatigen ist etwa jeder 8. Arbeitsplatz in der Gesundheits-
wirtschaft in der iGW angesiedelt. Sie zéhlt damit zu den groBRten und bedeutendsten Teilbranchen der Gesund-
heitswirtschaft in Deutschland.

Bruttowertschopfung in Mrd. Euro Erwerbstétige in Mio.

1,0

Industrielle Industrielle
Gesundheits- Gesundheits-
wirtschaft wirtschaft

Gesamt
8,3

Gesamt
435,5

Quelle: BMWK Dashboard (2024), ggrdashboard.bmwk.de, Berechnungen: WifOR Institute

Entwicklung der Bruttowertschopfung der Arzneimittel-Hersteller

Die Bruttowertschopfung der Arzneimittel-Hersteller — also der Wert aller produzierten Waren abzlglich der Aus-
gaben —istin 2023 im Vergleich zu 2022 um 1,3 Mrd. gesunken. Insgesamt ist die Bruttowertschépfung der Arznei-
mittel-Hersteller zwischen 2014 und 2023 um 5,2 Prozent gesunken.

Bruttowertschépfung in Mrd. Euro
%-Veranderung ggu. 2014

-929.500 Euro (im Durchschnitt -0,6% p.a.)
25
Vv
20 ..............
17,8
f 16,8
15
10
5
0
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Quelle: BMWK Dashboard (2024), ggrdashboard.bmwk.de, Berechnungen: WifOR Institute
Niveauverschiebung aufgrund der Destatis VGR-Revision (Volkswirtschaftlichen Gesamtrechnungen) fiir die Jahre 2019-2022.
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Mehrwertsteuer flir Arzneimittel im europaischen Vergleich

Arzneimittel sind Waren der besonderen Art. Trotzdem gehort Deutschland zu den wenigen Landern, in denen der
Staat den vollen Mehrwertsteuersatz in Hohe von 19 Prozent erhebt. In vielen Landern Europas gilt flir Arzneimittel
hingegen ein reduzierter Mehrwertsteuersatz, in einigen Staaten entfdllt die Steuer fur einige Arzneimittel sogar
ganzlich.

Mehrwertsteuer Arzneimittel

in Prozent
Danemark I 2S5
Bulgarien I 20
Deutschland I 1°
Lettland I 12
Finnland Bl 1
Italien
Osterreich
Slowakei
Tschechien
Slowenien I 95
Estland ] 9
Niederlande
Ruménien
Polen
Belgien
Griechenland
Portugal
Kroatien 5
Ungarn
Zypern
Spanien
Luxemburg
Malta
Litauen 5 erstattungsfihige Arzneimittel
21 nicht erstattungsfahige Arzneimittel
Frankreich 2,1 erstattungsfihige Arzneimittel
10 nicht erstattungsfahige Arzneimittel
Irland O Arzneimittel zur oralen Anwendung
13,5 nicht orale Kontrazeptiva
23 Arzneimittel zur nicht oralen Anwendung
Schweden 0 Rx
25 NonRx
Vereinigtes 0 Arzneimittel im Rahmen des Nationalen Gesundheitsdienstes
Konigreich 20 NonRx

Quelle: Européische Kommission (Stand: 01.01.2021)
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Glossar

Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
(APU) — Der APU, oft noch Herstellerabgabepreis (HAP)
genannt, ist der Preis, zu dem der pharmazeutische Unter-
nehmer sein Arzneimittel an den pharmazeutischen GroB3-
handel oder direkt an die Apotheke abgibt. Im Falle von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sowie Arzneimit-
teln, die zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
abgegeben werden, hatder pharmazeutische Unternehmer
einen einheitlichen Abgabepreis zu gewahrleisten (vgl. § 78
AMG). Grundsatzlich ist der pharmazeutische Unternehmer
freiin seiner Preisfestsetzung. Eine Ausnahme ist durch den
Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V (i.V.m. § 78 Abs. 3a
SGB V) gegeben. Weitere sozialrechtliche Vorschriften (vgl.
88 35, 130a SGB V) nehmen Einfluss auf die Preisbildung.

Absatz — Absatz stellt die Menge bzw. Anzahl an Packungs-
einheiten (PE) dar, die in der jeweils angegebenen Zeit-
spanne abgesetzt (verkauft) wurde.

Apotheke - Im vorliegenden Kontext wird unter Apotheke
die niedergelassene Apotheke (Offizin-Apotheke) verstan-
den. Sofern der Apothekenversandhandel angesprochen
ist, wird dies explizit erwahnt (siehe auch ,Versandhandel®).

Apothekenabschlag — Gesetzliche Krankenkassen erhal-
ten gemaB § 130 SGB V von den Apotheken je abgege-
benem Arzneimittel einen Abschlag. Dieser betragt 2023
fir verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel 2,00 Euro.
Fir sonstige Arzneimittel betragt der Abschlag 5 Prozent
auf den fur den Versicherten maBgeblichen Abgabepreis.

Apothekenpflicht — Arzneimittel diirfen als Ware der be-
sonderen Art grundsatzlich ausschlieBlich durch Apotheken
abgegeben werden (§ 48 AMG und Verordnung liber apo-
thekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel).

Apothekenverkaufspreis (AVP) — Der AVP ist der Preis, zu
dem eine Apotheke ein Arzneimittel verkauft oder gegen-
Uiber einem Kostentrdager abrechnet (siehe auch Apotheken-
abschlag, Festbetrag). Der AVP errechnet sich im Fall von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln nach der Arzneimit-
telpreisverordnung gemaf 8§ 78 AMG und setzt sich aus dem
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers, dem
GroBhandels- und dem Apothekenzuschlag zzgl. Mehrwert-
steuer zusammen. Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
unterliegen keiner Preisvorschrift. Werden apothekenpflich-
tige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ausnahms-
weise zulasten der gesetzlichen Krankenkassen abgerechnet,
gilt die Preisvorschrift nach § 129 Abs. 5a SGB V.

Apothekenzuschlag — Der Apothekenzuschlag fur ver-
schreibungspflichtige Humanarzneimittel besteht aus
einem Aufschlag von drei Prozent auf den Apotheken-
einkaufspreis und einem Zuschlag von 8,35 Euro, einem
von 0,21Euro zur Sicherstellung des Apothekennotdienstes
sowie einem von 0,20 Euro zur Finanzierung zusatzlicher
pharmazeutischer Dienstleistungen. Zur Bildung des AVP
ist noch die gesetzliche Mehrwertsteuer aufzuschlagen
(vgl. Arzneimittelpreisverordnung).

Arzneimittel — Im vorliegenden Kontext bezieht sich der
Begriff Arzneimittel stets auf von Arzneimittel-Herstellern
in Verkehr gebrachte humane Fertigarzneimittel. (vgl. § 2
u. 8 4 Abs. 1 Arzneimittelgesetz)

Arzneimittel-Hersteller — Im vorliegenden Kontext ist der
Arzneimittel-Hersteller nicht als Arzneimittelproduzent im
engeren Sinne, sondern vielmehrim Sinne des pharmazeu-
tischen Unternehmers zu verstehen.

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) — Das
Gesetz ist seit dem 1. Januar 2011 in Kraft. Es bestimmt
u. a. die frihe Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln
durch den G-BA (8 35a SGB V) und die anschlieBende
Vereinbarung eines Erstattungsbetrages durch den GKV-
Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmen
(8 130b SGB V).

ATC-Code — Das Anatomisch-Therapeutisch-Chemische
Klassifikationssystem enthalt flinf Ebenen und gibt Auskunft
Uber Hauptwirkungen von Arzneimitteln (1. Ebene), deren
Therapiegruppen (2. und 3. Ebene) und Uber chemische
Struktur (4. und 5. Ebene).

Biosimilar — Ein biologisches Arzneimittel, das einem
bereits existierenden und in der EEA (Europaischer Wirt-
schaftsraum) zugelassenen origindren biologischen Arz-
neimittel (,Referenzarzneimittel”) &hnelt, indem es eine
Version des aktiven Wirkstoffs enthalt.

Daily Defined Dose (DDD) — Die definierte Tagesdosis wird
als MaB fur die verordnete Arzneimittelmenge verwendet.
Die DDD basiert auf der Menge eines Wirkstoffes oder
eines Arzneimittels, der oder das typischerweise auf die
Hauptindikation bei Erwachsenen pro Tag angewendet
wird. Bei Arzneimitteln, die primar fiir Kinder verordnet
werden, liegen durchschnittliche Kinderdosen zu Grunde.
Die DDD gibt nicht die empfohlene oder tatsachlich ver-
ordnete Tagesdosis wieder, sondern stellt eine MaB- und
Vergleichseinheit dar.



Endverbraucherpreis (EVP) — Der Endverbraucherpreisist
der Preis eines Artikels (u. a. eines rezeptfreien Arzneimit-
tels), den der Verbraucher zahlt. Der Endverbraucherpreis
enthélt die gesetzliche Mehrwertsteuer.

Erstattung — GemaR dem Sachleistungsprinzip erhalten ge-
setzlich Krankenversicherte im Rahmen der sozialrechtlichen
Vorschriften u. a. Arzneimittel, ohne selbstin Vorleistung treten
zu muissen. AnschlieBend erstatten die Kassen die entspre-
chenden Kosten gegenliber den Leistungserbringern. Im Ge-
gensatz dazu verfolgen die privaten Krankenversicherungen
das Prinzip der Kostenerstattung.

Falschungsschutzrichtlinie — Die Falschungsschutzrichtlinie
2011/62/EU ist die gesetzliche EU-Grundlage, um Patienten
gegen gefalschte Arzneimittel in der legalen Lieferkette zu
schiitzen. U. a. ist in dieser die Einfihrung von Sicherheits-
merkmalen (individuelles Erkennungsmerkmal und Erstoff-
nungsschutz) auf der Packung von verschreibungspflichtigen
Humanarzneimitteln vorgegeben.

Festbetrage — Bei Festbetragen handelt es sich hierbei um
Arzneimittelfestbetrdage gemal § 35 SGB V. Sie sind vom
GKV-Spitzenverband festgelegte Erstattungshochstpreise
fur bestimmte Arzneimittel. Der Festbetragsfestsetzung liegt
die Festbetragsgruppenbildung durch den G-BA zugrunde.
Das Festbetragssystem unterscheidet drei Stufen: Stufe 1=
Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen; Stufe 2 = Arzneimittel
mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstof-
fen; Stufe 3= Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer
Wirkung. Sofern der Arzt einem Patienten ein Arzneimittel
verschreibt, dessen Abgabepreis Uber dem festgesetzten
Festbetrag liegt, hat der Patient die Differenz (Mehrkosten
bzw. Aufzahlung) zu tragen.

Freiverkauflich — Freiverkaufliche Arzneimittel diirfen auch
auBerhalb der Apotheke abgegeben werden. Abgebende
Verkaufsstellen bediirfen aber eines Sachkundenachweises
(vgl. u.a.844 AMG sowie Verordnung liber apothekenpflich-
tige und freiverkaufliche Arzneimittel).

Generika — Generika sind mit dem nicht mehr patentge-
schiitzten Originalpraparat nach Art und Menge des Wirk-
stoffs und der Darreichungsform gleich (vgl. auch § 24b
AMG).

Gesundheitsfonds — In der GKV gilt seit 2009 ein einheitli-
cher Beitragssatz, dervon allen Krankenkassen verlangt wird.
Diese Beitragseinnahmen flieBen gemeinsam mit Steuermit-
telnin den Gesundheitsfonds. Hieraus erhalten die gesetzli-
chen Krankenkassen fiir jeden Versicherten eine einheitliche
Grundpauschale. Hinzu kommen alters-, geschlechts- und
risikoadjustierte Zu- und Abschlage zur Deckung ihrer stan-
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dardisierten Leistungsausgaben. Hierdurch soll die unter-
schiedliche Risikostruktur der Versicherten beriicksichtigt
werden. Die Verwaltung des Gesundheitsfonds obliegt dem
Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS).

Gesundheitsmittel — Im vorliegenden Kontext beinhalten
Gesundheitsmittel u. a. stoffliche (rezeptfreie) Medizinpro-
dukte, Diatetika und Nahrungserganzungsmittel.

Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) — Die GKV ist
Bestandteil des deutschen Sozialversicherungssystems
und des deutschen Gesundheitssystems. Inihr sind alle Ar-
beiter, Angestellten sowie Auszubildende pflichtversichert,
sofern ihr Einkommen nicht die Versicherungspflichtgrenze
Uberschreitet. Eine freiwillige Mitgliedschaft ist mdglich.
Oberstes Prinzip der GKV sind das Solidaritatsprinzip, das
gleiche Leistungen unabhéangig von Einkommen und Bei-
tragshohe gewahrleistet, sowie das Sachleistungsprinzip,
das die gesetzlichen Leistungen ohne finanzielle Vorleis-
tungen der Versicherten sicherstellt. In Deutschland gibt es
derzeit 95 gesetzliche Krankenkassen (Stand 01.01.2024),
in denen circa 74,57 Mio. Menschen versichert sind (Stand
Dezember 2023).

GKV-Spitzenverband (GKV-SV) — Der GKV-SV, eigentlich
Spitzenverband Bund der gesetzlichen Krankenversiche-
rung heiBend, ist die zentrale Interessenvertretung der
gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen in Deutschland.
Er nimmt im Rahmen der sozialrechtlichen Vorgaben maB-
geblich Einfluss auf die Gestaltung und Ausfiihrung der
Regelungen u. a. zur Erstattung und Preisbildung von Arz-
neimitteln.

GroBhandelszuschlag — Der GroBhandelszuschlag fir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel gemafi Arzneimittelpreis-
verordnung betragt 3,15 Prozent auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmers, hochstens jedoch 37,80
Euro. Hinzu kommt ein Festzuschlag in Hohe von 0,73 Euro.

Herstellerabschldage — Die gesetzliche Gewahrleistung von
Herstellerabschlagenistin 8130a SGBV geregelt. Im Einzel-
nen handelt es sich um den Herstellerabschlag nach § 130a
Abs. 1, den Abschlag fiir Impfstoffe nach § 130a Abs. 2, das
Preismoratorium nach 8 130a Abs. 3a sowie den Generi-
ka-Abschlag nach § 130a Abs. 3b SGB V.

Import — Im vorliegenden Kontext werden unter Import-
arzneimittel in Deutschland zugelassene und in Verkehr
gebrachte Re- bzw. Parallelimporte verstanden (zur
sozialrechtlichen Bedeutung siehe auch 8§ 129 SGB V).
An dieser Stelle sind nicht Einzelimporte nach § 73 Abs. 3
AMG angesprochen.
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Indikationsgruppe — Eine Indikationsgruppe stelltim vorlie-
genden Kontext die Hauptindikation der in dieser Gruppe
erfassten Arzneimittel dar (vgl. ATC-Code, 2. Ebene).

Mass Market — Der Gesundheitsmarktim Handel auBerhalb
der Apotheken wird als Mass Market bezeichnet. Hierzu ge-
horen der Lebensmitteleinzelhandel, Verbrauchermarkte,
Discounter und Drogerien.

Medizinprodukt — Medizinprodukte werden in § 3 Medizin-
produktegesetz genau definiert. Zusammengefasst ist ein
Medizinprodukt ein Gegenstand, ein Stoff oder eine Soft-
ware, der/die zu medizinisch-therapeutischen oder diag-
nostischen Zwecken fir Menschen verwendet wird. Dies
kdnnen beispielsweise Produkte wie Krankenhausbetten,
Zahnersatz, Brillen, Kompressionsstriimpfe, Tupfer, Spritzen,
Implantate, Herzschrittmacher oder Rontgengerate sein. Im
vorliegenden Kontext sind vor allem so genannte stoffliche
Medizinprodukte gemeint. Stoffliche Medizinprodukte wir-
ken im Gegensatz zu Arzneimitteln nicht pharmakologisch,
metabolisch oder immunologisch, sondern zum Beispiel
physikalisch oder physikochemisch. AuBerlich und in der
Darreichungsform ahneln sie Arzneimitteln stark. Stoffliche
Medizinprodukte sind beispielsweise Meerwasser-Nasen-
sprays, Lutschtabletten, Heilerden, Produkte gegen Sod-
brennen, bestimmte Séattigungspraparate sowie Abflihr- oder
Kopflaus-Mittel.

NonRx — NonRx steht fiir nicht verschreibungspflichtige
(rezeptfreie) Arzneimittel inkl. freiverkaufliche Arzneimittel.

Original-Praparat — Original-Praparate sind Arzneimittel,
die einen Patentschutz beanspruchen und demnach ex-
klusiv in Verkehr gebracht werden kdénnen. In dem vorlie-
genden Kontext sind neben diesen auch Alt-Originale und
Zweitanbieter angesprochen.

OTC-Arzneimittel — ,,overthe counter” oder ,liberdenHand-
verkaufstisch®. Unter OTC-Arzneimitteln wurden urspriing-
lich rezeptfreie Arzneimittel verstanden, die ausschlieBlich
in der Apotheke ,iiber den Handverkaufstisch” und nichtin
der Freiwahl beziehungsweise auBerhalb von Apotheken
feilgeboten werden durften (apothekenpflichtig). Heute wer-
den unter OTC-Arzneimitteln oft auch die freiverkauflichen
Arzneimittel und mitunter auch andere Gesundheitsmittel
subsummiert (OTC-Produkte). In dem jeweiligen Kontext ist
die verwendete Definition von OTC zu beachten. In dieser
Broschiire werden unter OTC-Arzneimitteln, wenn nichts
anderes angegeben ist, rezeptfreie Arzneimittel inklusive
der freiverkauflichen Arzneimittel verstanden.

OTX-Arzneimittel — Unter OTX-Arzneimittel werden re-
zeptfreie Arzneimittel verstanden, die von einem Arzt auf

Privatrezept, Griinem Rezept oder GKV-Rezept (Muster 16)
verordnet werden. Damitist noch keine Aussage uber eine
ggf. gegebene Erstattung oder Satzungsleistung getroffen.

Packungseinheit (PE) — Die PE stellt die einzelne Packung
unabhangig von der PackungsgréBe (Menge des Packungs-
inhalts) eines Artikels dar.

Pharmazeutischer Unternehmer (pU) — Pharmazeutischer
Unternehmerist der fiir das Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels verantwortliche Unternehmer.

PKV-Verordnung — Unter einer PKV-Verordnung wird eine
arztliche Verordnung auf Privatrezept verstanden, ohne dass
diese in jedem Fall zwecks Kostenerstattung bei der Versi-
cherung eingereicht wird. Auch GKV-Versicherte erhalten in
bestimmten Fallen Verordnungen auf Privatrezept.

Private Krankenversicherung (PKV) — In der PKV wird
der Versicherungsschutz durch private Unternehmen
angeboten. Es gilt i.d.R. das Kostenerstattungsprinzip.
Je nach Tarif erstatten private Krankenversicherungen —
im Gegensatz zur GKV — auch rezeptfreie Arzneimittel.
Seitdem 1. Januar 2009 missen PKV-Unternehmen einen
Basistarif anbieten, der in Art, Hohe und Umfang dem der
GKV vergleichbar ist.

Preismoratorium — Siehe ,Herstellerabschlage*.

Rabattvertrag — Krankenkassen oder ihre Verbéande kon-
nen mit pharmazeutischen Unternehmern Rabatte fiir die zu
ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel vereinbaren. Dabei
sind die Vorschriften des Vierten Teils des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen zu beachten. Rabattvertrage
werden infolge von Ausschreibungsverfahren geschlossen.
Die Apotheken sind zur Abgabe von Rabattvertragsarznei-
mitteln verpflichtet, sofern dem keine anderen Vorschriften
entgegenstehen (vgl. auch 88 130a und 129 SGB V).

Rezeptfreie Arzneimittel — Rezeptfreie Arzneimittel un-
terliegen nicht der Verschreibungspflicht gemaR der Ver-
ordnung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel und
kdénnen in Apotheken auch ohne Vorlage eines Rezeptes
erworben werden (siehe auch OTC-Arzneimittel). Rezept-
freie freiverkaufliche Arzneimittel konnen auch auBerhalb
der Apotheke erworben werden.

Rezeptpflichtige Arzneimittel — Rezeptpflichtige Arzneimit-
tel sind verschreibungspflichtige Arzneimittel und dirfen
nur unter Vorlage einer arztlichen Verordnung regelmaBig
durch Apotheken abgegeben werden. Naheres bestimmt
u. a. die Verordnung uber verschreibungspflichtige Arz-
neimittel.



Rx — Rx steht flir verschreibungspflichtige (rezeptpflichtige)
Arzneimittel.

Selbstmedikation — Selbstmedikation ist die eigenverant-
wortliche Form einer Selbstbehandlung mit rezeptfreien
Arzneimitteln und bestimmten anderen Gesundheitspro-
dukten (siehe OTC) mitdem Ziel, das gesundheitliche Wohl-
befinden wiederherzustellen oder zu erhalten. Selbstme-
dikation ist mehr ein Verhalten als eine objektivierbare
Produkteigenschaft. Selbstmedikation kann durch Unter-
stlitzung eines Apothekers oder Arztes optimiert werden.
Nicht selten kann sie eine Alternative fur einen Arztbesuch
bei bestimmten Krankheiten sein oder eine heilberufliche
Therapie ergdnzen. Selbstmedikation ist der Ausdruck einer
aktiven Beteiligung des Menschen an seinem individuellen
Heilungs- und Gesunderhaltungsprozess.

Systemisch — Mit systemisch wird eine Anwendungsart eines
Arzneimittels beschrieben. Sie umfasst sowohl die perorale
(durch den Mund) als auch die parenterale (z. B. intravendse
oder subkutane) Anwendung eines Arzneimittels.

Topisch — Mit topisch wird eine Anwendungsart eines Arz-
neimittels beschrieben. Sie umfasst die lokale Anwendung
eines Arzneimittels, z. B. auf der Haut.

Umsatz — Umsatz stellt die in Geldwert bemessene Menge
an Packungseinheiten (PE) dar, die in der jeweils angege-
benen Zeitspanne verkauft (umgesetzt) wurde.
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Verordnung — Als Verordnung wird im vorliegenden Kontext
das arztliche Rezept bezeichnet.

Versandhandel — Unter Versandhandel wird im vorliegen-
den Kontext der Apothekenversandhandel verstanden.
Sonstige Versandhandler bleiben auBen vor.

Verschreibungsfreie Arzneimittel — Siehe ,Rezeptfreie
Arzneimittel®

Verschreibungspflichtig — Siehe ,Rezeptpflichtige Arz-
neimittel*

Vertriebskanal — Patienten bzw. Endverbraucher kdnnen
Arzneimittel Uber verschiedene Vertriebskanéle beziehen.
Die Wahl des Vertriebskanals hangt u. a. von der Verschrei-
bungspflicht oder Apothekenpflicht des Arzneimittels ab.
Im vorliegenden Kontext werden Apotheken, Versandapo-
theken (Internetapotheken) sowie Mass Market (Lebens-
mitteleinzelhandel, Verbrauchermarkte, Discounter und
Drogerien) unterschieden.

Zuzahlung - Die sozialrechtlichen Vorschriften sehen eine
Eigenbeteiligung der gesetzlich Versicherten in Form einer
Zuzahlung vor, wenn sie eine erstattungsfahige Leistung
aufgrund einer arztlichen Verordnung erhalten (siehe §§ 31
und 61 SGB V). An dieser Stelle sind nicht Mehrkosten an-
gesprochen (siehe Festbetrage).

Abkurzungsverzeichnis

AMG Arzneimittelgesetz
AMNOG
APU Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz

AVP Apothekenverkaufspreis
AVP real realer Apothekenverkaufspreis (AVP abzliglich

aller Hersteller- sowie Apothekenrabatte)

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

BIP Bruttoinlandsprodukt

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

DDD Daily Defined Dose

DESTATIS Statistisches Bundesamt

DiGA Digitale Gesundheitsanwendung

EVP Endverbraucherpreis

FB Festbetrag

FuE Forschung und Entwicklung

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-SV GKV-Spitzenverband

GM Gesundheitsmittel

Mio. Million

Mrd. Milliarde

NonRx rezeptfreie (nicht verschreibungspflichtige)
Arzneimittel

OECD Organisation fur wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung

oTC Over-the-Counter (rezeptfreie Arzneimittel)

oTX Arztlich verordnete rezeptfreie Arzneimittel

PE Packungseinheiten

PKV Private Krankenversicherung

Rx Verschreibungspflichtige Arzneimittel
= rezeptpflichtige Arzneimittel

SGB Sozialgesetzbuch

VH Versandhandel

Vj. Vorjahr
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Quellenverzeichnis

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM): Individuelle Abfragen, Bonn, 2024.

Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG):
Finanzergebnisse der GKV 2023, Berlin, 2024, Quelle:
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/
presse/pressemitteilungen/vorlaeufige-gkv-finanzer-
gebnisse-2023.html (eingesehen am 11. Marz 2024)

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG:
Siehe ,Erlauterungen zu Datenquellen®.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz
(BMWK): Gesundheitswirtschaftliche Gesamtrech-
nung (GGR); Berechnungen: WifOR Institute, 2024.

Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV):

Auswertung zur friihen Nutzenbewertung geman
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG): § 35a SGB V, Berlin, 2024.
Kennzahlen der GKV, vorlaufige Berechnung, Berlin
2024, Stand: Méarz 2024. Statistisches Bundesamt (Destatis):
Individuelle Abfragen, Wiesbaden, 2024.
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA):
Auswertung zur friihen Nutzenbewertung geman

8§ 35a SGBV, Berlin 2024.

Stifterverband fiir die Deutsche Wirtschaft e. V.:
FuE-Aufwendungen des Wirtschaftssektors nach
Herkunft der Mittel (hier: H.v. pharmazeutischen

Erzeugnissen) Bonn 2024.

Erlauterungen zu Datenquellen

Fir die vorliegende Broschire wurden, falls nicht anders angegeben, folgende Datenbanken von IQVIA Commercial
GmbH & Co. OHG verwendet:

IQVIA Contract Monitor® ist eine Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG, die Informationen Uber das
bundesweite Volumen der Arzneimittelabgaben der offentlichen Apotheken im GKV-Markt liefert. Die Ausweisung
erfolgt konform zu § 305a SGB V unter Berlicksichtigung von Rabatt-Vereinbarungen nach § 130a Abs. 8 SGB V.

IQVIA PharmaScope® ist eine reprasentative Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG Uber das
Abgabevolumen von 6ffentlichen Apotheken innerhalb Deutschlands unter Berlicksichtigung von Zwangsabschlagen
der Apotheken nach § 130 SGB V sowie der Hersteller nach § 130a SGB V im GKV/PKV-Markt und ermdglicht eine
detaillierte Betrachtung von Méarkten, Herstellern, Praparaten, Indikationsgruppen und Handelsformen im zeitlichen
Verlauf.

IQVIA OTC® Reportist eine regelméBige Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG uber die Verkdufe von
rezeptfreien Arzneimitteln und Nichtarzneimitteln/didtetischen Lebensmitteln sowie Medizinprodukten in 6ffentlichen
Apotheken und im Versandhandel. Die Studie ermdglicht eine detaillierte Betrachtung von Markten, Herstellern,
Préaparaten, Indikationsgruppen und Handelsformen im zeitlichen Verlauf. Die Daten werden auf Basis eines 6.500er
Apotheken-Panels hochgerechnet.

IQVIA Diagnosis Monitor® ist eine kontinuierliche monatliche Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG
Uber das Diagnose- und Verordnungsverhalten im niedergelassenen Bereich in Deutschland. IQVIA Diagnosis Mo-
nitor® beruht auf einer représentativen Stichprobe niedergelassener Arzte* in der Bundesrepublik Deutschland, die
national hochgerechnet wird, und beinhaltet anonymisierte Verordnungsinformationen.

IQVIA Sonderauswertungen
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