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Der Grofteil der BAH-Mitglieds-
unternehmen ist mittelstandisch
gepragt, das heilt sie beschéaftigen
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
BAH-Unternehmen - teils seit
mehreren Generationen — fest
verankert.

Der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) ist der mitglieder-
starkste Branchenverband der Arzneimittel- und Medizinprodukteindustrie

in Deutschland. Er vertritt die Interessen von rund 400 Mitgliedsunternehmen,
die in Deutschland ca. 80.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter beschéftigen.
Die politische Interessenvertretung und die Betreuung der Mitglieder
erstrecken sich auf das Gebiet der verschreibungspflichtigen und nicht ver-
schreibungspflichtigen (Human-)Arzneimittel sowie auf Medizinprodukte,
wie z. B. Medical Apps und digitale Gesundheitsanwendungen.

Die im BAH organisierten Unternehmen tragen maRgeblich dazu bei, die
Arzneimittelversorgung in Deutschland zu sichern. So stellen sie fast

80 Prozent der in Apotheken verkauften rezeptfreien und fast zwei Drittel
der rezeptpflichtigen Arzneimittel sowie einen GroRteil der stofflichen
Medizinprodukte fiir die Patientinnen und Patienten bereit.
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Liebe

Leserinnen und Leser,

dem Bundesverband der Arzneimit-
tel-Hersteller ist es ein besonderes
Anliegen, relevante gesundheits-
politische Diskussionen eng zu be-
gleiten. Gerade in turbulenten Zeiten
sind daflr qualitativ hochwertige
Daten von besonderer Bedeutung,
denn ohne eine solide Grundlage
und eine umfassende Kenntnis von
Sachverhalten konnen die wichtigen
Entscheidungen fur die Weiterent-
wicklung des Gesundheitswesens
nicht getroffen werden. Vor diesem
Hintergrund freuen wir uns tber die
Moglichkeit, auch in diesem Jahr mit
dieser Publikation eine umfassende
Ubersicht zu Zahlen und Fakten im
Bereich Arzneimittel und Gesund-
heitsprodukte vorzulegen.

Angesichts der aktuellen politischen
Unsicherheiten sowie der angespann-
ten Finanzlage in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) und des
Bundeshaushalts ist es wichtig, nun
die richtigen Prioritaten bei der Wei-
terentwicklung unseres Gesundheits-
wesens zu setzen. Erfreulicherweise
wurde erstmals anerkannt, dass
die Kostendampfungsmalnahmen
der vergangenen Jahre die Versor-
gung der Bevolkerung mit hoch-
wertigen Arzneimitteln gefahrdet.
Die im Arzneimittel-Lieferengpass-
bekampfungs- und Versorgungsver-
besserungsgesetz (ALBVVG) vor-

geschlagenen Mallnahmen lassen
jedoch kein wirkliches Konzept er-
kennen. Die offenkundigen Probleme
einer resilienten modernen Versor-
gung werden nicht bei den Wurzeln
gepackt. Dabeiware es langst an der
Zeit, den Wert der Arzneimittelver-
sorgung anzuerkennen und als In-
vestition in die Gesundheit eines Ein-
zelnen sowie die Widerstandskraft
einer Volkswirtschaft zu verstehen.
Diese Defizite wurden besonders
deutlich durch das im vergangenen
Jahr verabschiedete GKV-Finanz-
stabilisierungsgesetz (GKV-FinStG),
das die Versorgung mit innovativen
Arzneimitteln massiv gefahrdet und
dringend korrigiert werden sollte. Lei-
der wird weiterhin nicht ausreichend
beachtet, dass der Anteil der Auf-
wendungen fur Arzneimittel an den
Gesamt-GKV-Ausgaben nicht nur
seit vielen Jahren konstant ist, son-
dern Hersteller, Leistungserbringer
sowie Patientinnen und Patienten mit
Festbetragen, Abschlagen, Rabatten
und Zuzahlungen die GKV-Ausgaben
um gut 20 Prozent senken (siehe Sei-
ten 12 und 19).

Gleichzeitig steigen — und zwar hau-
fig wesentlich stéarker als die allge-
meine Inflationsrate — die Ausgaben,
etwa flr Energie, Logistik, Verpa-
ckungsmaterialien oder Wirkstoffe.
Die Effizienzreserven der Hersteller

sind ausgereizt und die Menschen
spuren zunehmend Angebots- und
Sortimentsverschlankungen. Neue
Therapieoptionen kdnnen seltener
entwickelt werden. Die Herausfor-
derungen fur die Arzneimittelver-
sorgung werden angesichts weiterer
Krisen und brichiger globaler Liefer-
ketten eher noch groBer und damit
auch die Finanzierungsfragen. Das
Funktionieren des Solidarsystems
ist daher mehr denn je und dort, wo
maoglich, auf mehr Eigenverantwor-
tung angewiesen. Die heilberuflich
unterstitzte Selbstmedikation bil-
det eine zweite tragende Saule der
Gesundheitsversorgung. Das be-
legen auch die Daten auf den Sei-
ten 30 bis 38.

Wir winschen uns, wenn die
BAH-Zahlenbroschire die sach-
gerechte Auseinandersetzung mit
den Themen erleichtert, und freu-
en uns auf Ihre Anregungen. Ergén-
zende Informationen finden Sie auf
www.bah-bonn.de.

lhr Dr. Hubertus Cranz,
Hauptgeschaftsfihrer des BAH



Die 10 wichtigsten Daten
zum Arzneimittelmarkt in Deutschland
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1.
Arzneimittelmarkt
in der Apotheke

2.
Verordnung
und Erstattung

Der Gesamtumsatz des Das entspricht
Apothekenmarktes (rezeptpflich-

tige und rezeptfreie Arzneimittel) 1 6
betragt im Jahr 2022 rund )

2022 wurden 734 Mio. Packungen
im Wert von 55,4 Mrd. Euro (AVP) an
73,63 Mio. GKV-Versicherte ausgegeben.

Mrd. Packungs-

69 einheiten

Mrd. Euro

Fir 8,72 Mio. PKV-Versicherte wurden
197 Mio. Packungen im Wert von etwa
9,4 Mrd. Euro (AVP) abgegeben.

4.
Entlastung der GKV

3. durch Arzneimittel-
Ausgabenentwicklung Hersteller
in der GKV

Durch Herstellerabschlage, Rabattvertrage,
den Apothekenabschlag und die gesetzliche
Zuzahlung reduzierten sich 2022 die
Ausgaben der GKV fiir Arzneimittel um

19,6 %

Der Anteil der Arzneimittel an den
Leistungsausgaben der GKV ist
seit Jahren nahezu konstant und
betragt auch im Jahr 2022

18%

5.
Selbstmedikationsmarkt

Vertrieb von rezeptfreien @
Produkten nach Umsatz
\P |

C
=
=

D Apotheke Mass Market*
- % 12%
(o) (o]
* Der Gesundheitsmarkt im Handel auBerhalb
der Apotheken wird als Mass Market bezeichnet.
Hierzu gehoren der Lebensmitteleinzelhandel,

Verbrauchermérkte, Discounter und Drogerieméarkte.




Zusammenfassung ;

7.
Switches 2022 - neue

6. rezeptfreie Medikamente
Besondere _—
.. Bilastin
Therapierichtungen gegen Heuschnupfen

Dexibuprofen sowie Kombinationen
aus Ibuprofen und Paracetamol
gegen Schmerzen

Besondere Therapierichtungen
geniellen eine hohe Akzeptanz.
Der Anteil aller abgegebenen,
rezeptfreien Packungen liegt bei

== 21%

Levodropropizin
gegen Reizhusten

S.42/43

S. 40
9.

Griines Rezept

40,8 Mio.

Verordnungen auf Griinen Rezepten
stellten Arzte im Jahr 2022 aus.
Dies entspricht ca. einem Drittel
aller arztlich verordneten rezept-
freien Arzneimittel.

8.
Anzahl der Beschaftigten
bei Arzneimittel-Herstellern
in Deutschland

Im zweiten Coronajahr ist die Zahl der
Beschaftigten in der Arzneimittelbranche
im Vergleich zum Vorjahr um 1,8 Prozent
gestiegen. 2022 lag sie bei

123.475

Beschaftigten 10.

S. 45 Bruttowertschopfung der
Arzneimittel-Hersteller

Im Jahr 2022 ist die Bruttowertschépfung
der Arzneimittel-Hersteller im Vergleich
zum Vorjahr um 5,4 Mrd. Euro gestiegen.
Zwischen 2013 und 2022 stieg die Brutto-
wertschdpfung der Arzneimittel-Hersteller
um insgesamt 54,7 Prozent auf

24,3

Mrd. Euro

S. 48




8 Arzneimittelmarkt in der Apotheke

Arzneimittelmarkt in
der Apotheke

Apothekenmarkt* inkl. Apothekenversandhandel

Umsatz in Mio. Euro

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

%-Veranderung ggu. Vj

gl

61.776 7.642 /83 788

+49%  +11,5% +3,3%

+13,4%

Gesamt 69.418 Mio. Euro

+5,6% +8,1%

Gesamt 1.570 Mio. PE

@ Rezeptpflichtige Arzneimittel @ Rezeptfreie Arzneimittel

* inklusive Impfstoffe
Quelle: Rx: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP / NonRx: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP



Arzneimittelmarkt in der Apotheke 9

Entwicklung des Apothekenmarktes seit 2018

Umsatz in Mio. Euro

CEO
€

54.588
6.958 7.048 L

2018 2019 2020 2021 2022

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

Absatz in Mio. PE

788
||i 783
2018 2019 2020 2021 2022

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



Verordnung und Erstattung

Der Erstattungsmarkt im Uberblick

Umsatz
in Mio. Euro zu AVP

ss.47 @)

Gesamt 64.832 Mio. Euro
|

oa@oa@

73,63

Mio. Versicherte Mio. Versicherte

| Umsatz mit

39.005 Rabattvertragen 6.993
Originale 24.096 Originale
13.694 Festbetragen / 2258
Generika 16.345 Generika
2.628 N\ Importen / 164
Biosimilars 3.249 \ Biosimilars

7

Erstattungsbetragen

Gesamt 55.417 Mio. Euro 18.869 Gesamt 9.415 Mio. Euro

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

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP



Absatz

in Mio. PE
0C (¢
0¢ (G
/ GKV
Gesamt 931 Mio. PE
|
Absatz mit
94 Rabattvertragen 201
Originale 439 Originale
103 \ Festbetragen 529
Generika 562 Generika
1 Importen
0, 3,8
Biosimilars ’ 19 Q Biosimilars
Erstattungsbetragen

Gesamt 197 Mio. PE 28

Quelle: IQVIA PharmaScope®

Gesamt 734 Mio. PE
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Verordnung und Erstattung

Struktur und Entwicklung der GKV-Ausgaben

Die GKV-Ausgaben betragen im Jahr 2022 insgesamt 288,9 Mrd. Euro. Der grof3te Anteil der GKV-Ausgaben betrifft
die Krankenhausbehandlungen, gefolgt von den Aufwendungen fir Arzneimittel und arztliche Behandlungen. Seit Gber
10 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 2022 in Prozent

3%

Sonstige Leistungsausgaben

17%
Arztliche Behandlung

1% .
Friherkennung 5%
Zahnérztliche Behandlung
1%
i *

Schutzimpfungen 1%
Zahnersatz

1%

Vorsorge- und Reha-MaRnahmen 18%
Arzneimittel

3%

Fahrkosten

7%

Krankengeld

4%
Hilfsmittel
3%
Behandlungspflege / hdusl. Krankenpflege

1%
Schwangerschaft/Mutterschaft**

4%
Heilmittel

32%

Krankenhausbehandlung

Werte ohne Zuzahlungen der Versicherten

* ohne arztliches Honorar, exklusive Coronaimpfstoffe
** ohne stationére Entbindung und &rztliche Leistungen
Quelle: BMG, vorlaufige Berechnung, Stand Méarz 2023



Arzneimittelverordnungen

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggu. Vj.
+13,9%
+0,7%
+13,3%
i ;. [NRICEC
AVP  APU AVP APU AVP APU
@ GKV PKV @ Selbstzahler Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbhasis AVP/APU

Die Einsparungen durch gesetzliche Abschléage zulasten der Hersteller und Apotheken, Zuzahlungen der Patienten sowie Einsparungen durch Rabatt-
vertrage sind in den o. g. Zahlen nicht beriicksichtigt. Einreichungsquoten und Selbstbeteiligung in der PKV kénnen nicht dargestellt werden.

Die Zuzahlungen der GKV-Versicherten fiir Arznei-, Verband- und Hilfsmittel aus Apotheken belaufen sich auf ca. 2,3 Milliarden Euro

(KV 45, 1.-4. Quartal 2022). Das entspricht einem Anteil von 4,6 Prozent der GKV-Ausgaben fiir Arzneimittel.

Entwicklung der Gesamtausgaben in der GKV seit 2013
in Mrd. Euro

Arztliche
Behandlung
und Arznei-
mittel liegen
—@, hier sehr eng
] mEEERl

beieinander.

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

33,0% 33,0% 32,9% 32,8% 32,5% 32,2% 31,8% 31,0% 30,1% 29,5%

16,2% 16,3% 16,3% 16,4% 16,5% 16,5% 16,3% 16,7% 15,7% 15,5%
@ Ausgaben insgesamt =@= Krankenhausbehandlung Arzneimittel =@= Arztliche Behandlung

Quelle: BMG, KJ1 2012-2021, KV45 2022, Werte ohne Zuzahlungen der Versicherten



]_4 Verordnung und Erstattung

Festbetragsmarkt GKV

Im Jahr 2022 entspricht der GKV-Festbetragsmarkt Gber alle Festbetragsstufen (FB gesamt) und unter Berticksichtigung
der Generika- und Apothekenabschlage 15,5 Mrd. Euro. Dies entspricht 77 Prozent der gesamten GKV-Versorgung mit
Arzneimitteln (Absatz nach PE), jedoch lediglich 29 Prozent des GKV-Gesamtumsatzes 2022. Individuelle Rabattverein-
barungen zwischen Herstellern und Krankenkassen konnen aufgrund ihrer Vertraulichkeit nicht beriicksichtigt werden.

Umsatz Absatz
in Mio. Euro in Mio. PE
occe
0CCC
0
<
N N
= 2
16.000 0 600 m
-
14.000
500
12.000
400
10.000
8.000 8- 300
o
©
6.000
200
4.000 =
8 o
T ©
N G e 100
N o
2.000 H M —
g -
afal?
|z =
0 0
FB gesamt Stufe | Stufe ll Stufe Il FB gesamt Stufel  Stufell Stufelll
Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/AVP Real/APU L V I

7%

aller abgegebenen Packungen
sind festbetragsgeregelt.



Verordnung und Erstattung

Festbetragsmarkt PKV

Im Jahr 2022 umfasst der PKV-Festbetragsmarkt Giber alle Festbetragsgruppen (FB gesamt) und unter Berticksichtigung
der Generika- und Apothekenabschléage tber 2,7 Mrd. Euro. Dies entspricht 57 Prozent der gesamten PKV-Versorgung
mit Arzneimitteln (Absatz nach PE) und 30 Prozent des PKV-Gesamtumsatzes 2022. Festbetragsgeregelte Arzneimittel
machen somit sowohlin der GKV als auch in der PKV etwa 30 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

0CCC
3000 — Q- 120 n
~N
[ .
2.500 100
2.000 80
1.500 60
N
- |2 |
1.000 40
N -
: 5 e |
500 — 20
FB gesamt Stufe | Stufe Il Stufe Il FB gesamt Stufel Stufell Stufelll
Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/AVP Real/APU L V I

57%

aller abgegebenen Packungen
sind festbetragsgeregelt.

15
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Verordnung und Erstattung

Parallel-/Re-Importe*

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
55.000 59%[ 800
50.000 % C
700 2,6%
45.000
40.000 600
35.000 500
30.000
400
25.000
20.000 300
15.000 200 3,2% = E
10.000
5.000 100
0 0
GKV PKV GKV PKV
@ Anteil Importe * Abgabe gemaR § 129 SGB V; in der Grafik verkiirzt als ,Import” bezeichnet.
Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP
Generika
Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
55.000 — 800
50.000
700
45.000
40.000 600
35.000 500
30.000
400
25.000
20.000 300
15.000 200
10.000
5.000 17%r_lm 100
0 0
GKV AVP GKV APU PKV AVP PKV APU GKV PKV
® Originale @ Generika *Nach DDD = 81,5%

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

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP/APU und Sonderauswertung zur DDD-Angabe



Generika und Originale mit Rabattvertrag im GKV-Erstattungsmarkt

Im Vergleich zum Vorjahr steigt der Umsatz in 2022 um 7,2 Prozent auf 24,1 Mrd. Euro (AVP). Der Anstieg ist vor allem auf
die Originalpraparate mit Rabattvertrag zurlickzufihren (+10,4 Prozent). Arzneimittel-Hersteller zahlen den gesetzlichen
Krankenkassen in 2022 vertraglich vereinbarte Rabatte fir Arzneimittel in Hohe von tber 5,5 Mrd. Euro (siehe Seite 18).

Umsatz mit rabattierten Arzneimitteln in Mio. Euro m
22.000 m
18.000 m
16.000 m
| 034
=

14.000
12.000
10.000

8.000

6.000

4.000

2.000

AVP 2019  APU 2019 AVP 2020  APU 2020 AVP 2021 APU 2021 AVP 2022  APU 2022

Originale mit Rabattvertrag @ Generika mit Rabattvertrag

Absatz mit rabattierten Arzneimitteln in Mio. PE

450

. af1 . gma =
350
300
250
200
150
100
50

0
2019 2020 2021 2022

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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Verordnung und Erstattung

Rabattvertrage

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

8.000
Steigerung der jahr-
7000 ———— lichen Einsparungen
von 2008 zu 2022: +8%
3% pu—
6.000 E;';Z
Mrd. Euro
(+1.685 %)
5.000
4.000
+25%
3.000
+31% Einsparungen GKV

/ seit 2008:
+55%

2.000

+173% m / 49,42

Mrd. Euro
1.000 m/ —

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Quelle: BMG (KJ1 - 2008 bis 2021); Werte 2022 vorlaufig;
einschlieBlich vertraglich vereinbarter Rabatte — stationar (KV45)



Herstellerabschlage

Verordnung und Erstattung

In den vergangenen drei Jahren sind die Abschldage zulasten der Hersteller weiter angestiegen. Im Jahr 2022 zahlten
Hersteller an die GKV- und PKV-Kassen Abschlage von insgesamt 8,7 Mrd. Euro.

Abschlage an die GKV zulasten der Hersteller

Abschlage an die PKV zulasten der Hersteller

in Mio. Euro in Mio. Euro
883
3.948 4.752 5.765 536 620 770
142 127 153 — 52 48 ‘5‘3
195 196 189 67 61
1.446 1.402 1.464 228 202 207
2020 2021 2022 2020 2021 2022

@ Herstellerabschlag
Quelle: IQVIA PharmaScope®

Entlastung der GKV

Jedes Jahr entlasten Arzneimittel-
Hersteller, Apotheken und Patienten
die gesetzliche Krankenversicherung.
Im Jahr 2022 belaufen sich die GKV-
Ausgaben fur Arzneimittel auf 55,4 Mrd.
Euro (brutto). Durch Herstellerabschla-
ge, Rabattvertrage, den Apothekerab-
schlag und auch die gesetzliche Zuzah-
lung durch die Patienten reduzieren sich
diese Ausgaben um rund 19,6 Prozent
auf 44,6 Mrd. Euro (netto).

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP

@ Preismoratorium

@ Generikaabschlag @ Erstattungsbetréage

GKV-Arzneimittelausgaben in Mio. Euro

Entlastung um 19,6 o/o

@ Apothekenabschlag
Gesetzliche Zuzahlung**

brutto*

@ Herstellerabschlage
@ Rabattvertrage**

GKV-Arzneimittelausgaben
@ brutto* @ netto

* Einsparungen durch Erstattungsbetrége sind bereits beriicksichtigt
** BMG, vorlaufige Berechnung, Stand Méarz 2023
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Verordnung und Erstattung

AMNOG-Verfahren

Seitdem 1. Januar 2011 fihrt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fiir jedes neu auf den Markt kommende Arznei-
mittel eine friihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durch. Der Arzneimittel-Hersteller muss dabei belegen, ob und in
welchem Ausmal das Arzneimittel gegentiber der zweckmafigen 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 - 2022, prozentualer Anteil 2011 - 2022

18,4%

Anzahl der Verfahren

erheblicher Zusatznutzen @ nicht quantifizierbarer Zusatznutzen @ Erstattungsbetrag Weitergeltung des geschiedsten
@ betrichtlicher Zusatznutzen @ Zusatznutzen nicht belegt vereinbart Erstattungsbetrages
@ geringer Zusatznutzen @ gilt als belegt (Reserveantibiotika) ® Opt-Out @ Erstattungsbetrag festgesetzt

* ohne Subpopulationen
** inklusive Arzneimittel, deren Unterlagen- und Patentschutz abgelaufen ist (letzter Status zum Erstattungsbetrag)
Quelle: G-BA, GKV-SV (eingesehen am 01.02.2023); eigene Berechnungen

Orphan Drugs im AMNOG-Verfahren

abgeschlossene Verfahren
L |

N
@ Erstbewertung @ erheblicher Zusatznutzen
davon mit Bewertung ggi. zVT* nach @ erneute Bewertung @ betrichtlicher Zusatznutzen

Uberschreitung der Umsatzschwelle** :
9 @ ohne Zusatznutzen @ geringer Zusatznutzen

N mit Zusatznutzen nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

3 16 S5 “ * zweckmaRige Vergleichstherapie
** gemal § 35a Abs. 1 Satz 12 SGB V Quelle: G-BA, Stand 01.02.2023



Top 10 Indikationsgruppen in der GKV

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Absatz in Mio. PE

Verordnung und Erstattung

%-Veranderung ggu. Vj.

Antineoplastika 792" B 16 Renin-Angiotensin System 64 I 2
Immunsuppressiva 4.991 I +9,3 Analgetika 62 I °3
Antidiabetika 3.657 NN +14,3 Beta-Blocker 41 I +0,7
Antithrombotika 3.171 IR +5,6 Antidiabetika 34 I +3,2
Andere Mittel fiir das Nervensystem 2514 Il +10,0 Antirheumatika (systemisch) 33 I +6,6
Impfstoffe 2.321 IR +14,0 ﬁr;j:tig:;:pn;mﬁ:;hmia' 31 I +1,2
Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 2.184 IR +6,1 Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 29 | N +7,6
Analgetika 1.982 Il +2,6 Schilddriisentherapeutika 29 N +0,6
Renin-Angiotensin System 1.835 W +1,6 gr;tsi:):;ti:(r:iﬁ)lleArzneimmel 27 N +27,8
Ophthalmologika 1.451 W +2,8 Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 26 N +7.3

Anteil Top 10 Indikationen

Gesamt

32.027 Mio. Euro
55.417 Mio. Euro

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;

ATC-Code-Ebene 2

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

377 Mio. PE
734 Mio. PE

%-Veranderung ggu. Vj.

Antineoplastika 6.408 I 0° Antidiabetika 23 D S
Immunsuppressiva 3.449 I +9,3 Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 17 +30,5
Antidiabetika 3.389 I +14,7 Testdiagnostika 16 I -9,7
Antithrombotika 2.940 I +5,2 Antithrombotika 14 N +1,2
Impfstoffe 2.321 IR +14,0 Impfstoffe 11 I -19,8
Andere Mittel fiir das Nervensystem 2.215 1R +7,7 Schilddriisentherapeutika 9 I +0,3
Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 1.804 I +11,0 Husten- u. Erkaltungsmittel 7 Bl +65,0
Zytostatische Hormone 1.228 W +6,6 Topische Corticosteroide 6 N -0,9
Sonstige Atmungsstimulantien 1.083 W +11,8 Vitamine 6 Il -01
Ophthalmologika 1.077 B +1,2 Ophthalmologika 5 Il -0,1
Anteil Top 10 Indikationen 25.915 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 113 Mio. PE
Gesamt 39.095 Mio. Euro Gesamt 201 Mio. PE

Originale umfassen hier auch Zweitanbieter sowie weitere Gruppen.
Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2; exklusive Biosimilars



22 Verordnung und Erstattung

Top 10 Indikationsgruppen mit Generika in der GKV

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggu. Vj.
Analgetika 1.595 I 55 Renin-Angiotensin System 61 I
Renin-Angiotensin System 1.290 I +3,0 Analgetika 59 IS 10,3
Antineoplastika 805 N +6,1 Beta-Blocker 40 N +0,9
Psychoanaleptika exkl. Antiadiposita 702 +2,3 Antirheumatika (systemisch) 32 I +7,0
Antirheumatika (systemisch) 624 N +5/1 Grgjstigs;:miﬂglulemia, 30 I +1,2
peutika
Beta-Blocker 608 N +0,4 Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 28 | IR +6,5
Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 568 HEE +5,8 ?snytsi?:ritizsr?)”e Arzneimittel 26 I +28,8
ér;tsifearlgtizgiﬁ)lleArzneimmel 552 +26,0 Psychoanaleptika exkl. Antiadiposita 23 I +3,5
ﬁu”ctuaﬁtiﬁifp”;mfk‘;'e”“a' 551 +0,5 Calciumantagonisten 23 I +31
Antiepileptika 539 +0,1 Diuretika 22 N +1,9

Anteil Top 10 Indikationen 7.833 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 345 Mio. PE

Gesamt 13.694 Mio. Euro Gesamt 529 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2

Indikationsgruppen mit Biosimilars in der GKV

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggu. Vj.
Immunsuppressiva 1.441 I 10,9 Antithrombotika 1,42 I /0,4
Antineoplastika 708 I +3,1 Antidiabetika 0,66 NN +6,0
Antianaemika 133 +5,9 Immunsuppressiva 0,60 N +10,4
Immunstimulantien 109 1 -3,5 Antianaemika 0,48 1IN +4.1
Antithrombotika 99 |1 +29,5 Antineoplastika 0,45 1N +2,9
Antidiabetika 70 1 +5,8 Immunstimulantien 0,13 N +2,9
Sonstige Hormone 55 1| +6,7 Sexualhormone und- analoga 0,05 | -2,5

(systemisch)

Sexualhormone und- analoga
(systemisch) 14 | +2,0 +11,3

Gesamt 2.628 Mio. Euro Gesamt 3,8 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2

Sonstige Hormone 0,02
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Top 10 Indikationsgruppen in der PKV

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggu. Vj.
Antineoplastika 838 N /4 Psycholeptika 11 I £ 4
Impfstoffe 613 NN 146 nonsneundanelos 11 I .
Antithrombotika 531 I +4,0 Husten- u. Erkéltungsmittel 10 N /0.0
Immunsuppressiva 487 N +6,9 Analgetika O M 140
(Sseyxslizlr:?srgpf)me und- analoga 466 N -4.4 Renin-Angiotensin System 9 I +0,8
Antidiabetika 453 N +13,5 Ophthalmologika 8 I +0,1
Ophthalmologika 361 N +0,1 Antithrombotika 7 -0,5
Zytostatische Hormone 353 Il +14,2 Impfstoffe 7 +1,3
Renin-Angiotensin System 345 N -3,5 Vitamine 7 -2,4
Andere Mittel firr das Nervensystem 258 Bl -0,8 Rhinologika 6 I +23,8

Anteil Top 10 Indikationen 4.705 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 85 Mio. PE

Gesamt 9.415 Mio. Euro Gesamt 197 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.
Antineoplastika 765 NN Husten- u. Erkaltungsmittel 7 I 30,1
Impfstoffe 613 N +14,6 Impfstoffe 7 I +1,3
Antithrombotika 494 N +3,9 Vitamine 7 I -2,4
Antidiabetika 423 1IN +14,3 Ophthalmologika 4 I -4,5
Immunsuppressiva 383 N $6,5  (onapormene und-analogs 4 -6,0
Zytostatische Hormone 327 +14.1 Antidiabetika 3 N +2,5
Ophthalmologika 274 B -2 Rhinologika 3 Il +18,5
Andere Mittel fiir das Nervensystem 219 BB -1,4 Antithrombotika 3 N +1,0
(S;;*S“tg'nh,;’;;;’"e und-analoga 210 HH -3,7 Testdiagnostika 3 HE 70,4
Antiallergika, Asthmamittel u. COPD 208 HH +59 Psycholeptika 3 Il -8,2
Anteil Top 10 Indikationen 3.916 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 43 Mio. PE
Gesamt 6.993 Mio. Euro Gesamt 94 Mio. PE

Originale umfassen hier auch Zweitanbieter sowie weitere Gruppen.
Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2; exklusive Biosimilars
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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) 250 I 4 ° Psycholeptika O I S

Renin-Angiotensin System 156 N +3,5 Analgetika ¢ I 180

. Sexualhormone und- analoga

Urologika 144 N -2,3 (systemisch) 7 O

Psycholeptika 139 I -2,9 Renin-Angiotensin System 7 I +3,5

Analgetika 134 I +11,3 Ant|baktAer|eIIeArzne|m|ttel 5 D +275
(systemisch)

Antibakterielle Arzneimittel 100 276 Lividrequlati Anti iosklerotik 4 79

(systemisch) [ ] +27, ipidregulation u. Antiarteriosklerotika I +7,

Lipidregulation u. Antiarteriosklerotika 90 I +7.4 Antithrombotika 4 N -2,3

Ophthalmologika s6 I +79 Beta-Blocker 4 IS +21

Antacida, Antiflatulentia, Antacida, Antiflatulentia,

Ulcustherapeutika 77 A +2,7 Ulcustherapeutika 4 IS +39

Antirheumatika (systemisch) 75 R +5,6 Urologika 4 1N -1,9

Anteil Top 10 Indikationen 1.250 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 58 Mio. PE

Gesamt 2.258 Mio. Euro Gesamt 103 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®; Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2

Indikationsgruppen mit Biosimilars in der PKV

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggi. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggi. Vj.
Immunsuppressiva o5 I 10,0 Antithrombotika 0,118 I 390
Antineoplastika 18 +50,3 Immunsuppressiva 0,047 1IN +8,7
Antianaemika 13 B +11,7 Antianaemika 0,042 N +10,5
Immunstimulantien 13 B -4,4 Antidiabetika 0,032 HH +8,6
Antithrombotika 8 1l ¥30,0  (oEpeene und analoss 0,025 W 13,4
Sonstige Hormone 3 | +8,3 Immunstimulantien 0,016 H +3,4
iy nd- analoga 6 1 -94  Antineoplastika 0,013 W 34,7
Antidiabetika 31 +10,2 Sonstige Hormone 0,004 | +7.4

Gesamt 164 Mio. Euro Gesamt 0,30 Mio. PE

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Preisbasis AVP;
ATC-Code-Ebene 2



Digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen (kurz DiGA) etablieren sich Schritt fir Schritt in die
Regelversorgung. Erste Vergutungsbetrage wurden verhandelt und auch die Festsetzung
der Hochstbetrage sowie des Schwellenwertes ist erfolgt. Der BAH als eine malRgebliche
Spitzenorganisation der DiGA-Hersteller setzt sich fur die Interessen der Mitgliedsunter-
nehmen gegenuber der Politik und den Krankenkassen ein. Im neuen Leistungsbereich
der DiGA betrug im Jahr 2022 der Umsatz nach der amtlichen Statistik des BMG (KV45)
Uber 49 Mio. Euro. Bezogen auf das Vorjahr ist eine steigende Dynamik der Umsatze zu

beobachten.
0 i

1. Quartal 2022 3. Quartal 2022 4. Quartal 2022

Quelle: BMG, vorléaufige Berechnung, Stand Méarz 2023

Ausgaben GKV quartalsisoliert
in Mio. Euro

16

14

12

10

—

Verteilung der laut BfArM vergebenen positiven Versorgungseffekte

43 von 44 gelisteten DiGA haben den Nachweis eines medizinischen Nutzens im BfArM-Verzeichnis fur sich gemeldet. Dabei
konnten 16 Prozent sowohl einen medizinischen Nutzen und eine positive Struktur- und Verfahrensverbesserung nachweisen.

82 % 2 %

Medizinischer Patientenrelevante Struktur-

Nutzen D D D und Verfahrensverbesserungen

arr

Patientenrelevante
' Struktur- und Verfahrens-
I verbesserungen

Quelle: BfArM Verzeichnis (eingesehen am 13.03.2023)



2 6 Verordnung und Erstattung

Verteilung der DiGA-Anwendungsbereiche

Verdauung 10
Der GroBteil der DiGA ist fur den Anwendungs- Sonstige 2
bereich der Psyche verfligbar. Gefolgt werden Psyche P —
diese von DiGA im Bereich der Hormone und Stoff- o
ren

wechsel-assoziierten Krankheiten, insbesondere
zur Unterstiitzung in der Diabetes-Behandlung Nieren und Harnwege
sowie Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems. Nervensystem

Krebs

Hormone und Stoffwechsel

2

2 m

5 I
Muskeln, Knochen und Gelenke 5 Il

3

4 Im

5 I

Herz und Kreislauf, Nervensysteme

Quelle: BfArM Verzeichnis, inkl. gestrichener DiGA
(eingesehen am 13.03.2023)

Verteilung Leistungsausgaben

Das Indikationsgebiet ,Psychische Erkrankungen” mit der grofiten Inanspruchnahme weist einen Anteil von fast
70 Prozent Frauen auf. Aufgrund von z. T. geschlechtsspezifischen Indikationen (z. B. Brustkrebs) hat das Indikations-
gebiet ,0nkologische Erkrankungen” mit fast 90 Prozent den grofRten Frauenanteil.

Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems 31,5 6% 8,0 68 %
Krankheiten des Nervensystems 14,8 15 % 3,2 83 %
Krankheiten des Ohres 28,2 9% 55 55%
Krankheiten des Urogenitalsystems 2,2 39% 1,4 0%
Krankheiten des Verdauungssystems 1,1 1M% 0,8 83 %
Onkologische Erkrankungen 1,5 22 % 0,7 89 %
Psychische Erkrankungen 53,5 1% 20,7 69 %
Stoffwechselkrankheiten 30,7 14 % 15,2 83 %

@ Anzahl Abgabenin Tsd. @ Anteil Genehmigungen @ Leistungsausgaben in Mio. Euro @ Anteil Frauen

Quelle: Bericht des GKV-Spitzenverbandes gemaR § 33a Abs. 6 SGB V



Regionale Verteilung der in Anspruch genommenen DiGA

Verordnung und Erstattung

Regional gesehen werden DiGA am haufigsten in Ballungsgebieten in Anspruch genommen. Die dargestellte

regionale Verteilung orientiert sich an den 17 kassenarztlichen Vereinigungen (KV).

£

von 101 bis < 136 <

¢ o

@ von 136 bis < 171

® von 171 bis < 206
Mecklenburg-

Vorpommern

Sachsen-
' Anhalt

Hessen

Rheinland-
Pfalz

Saarland

Bayern

Angegebene Werte geben jeweils die Anzahl der Inanspruchnahmen pro 100.000 GKV-Versicherte an.
Quelle: Bericht des GKV-Spitzenverbandes gemaR § 33a Abs. 6 SGB V

Verteilung zwischen arztlicher Verordnung und
Kostenerstattung auf Wunsch des Versicherten

Die DiGA kdnnen vom Arzt oder der Arztin verordnet
werden oder von den Versicherten direkt, ohne arztliche
Verordnung, bei der Krankenkasse zur Kostenerstattung
eingereicht werden. Es wurden durchschnittlich 11 Prozent
der DiGA-Verordnungen im Rahmen der Kostenerstattung

Verordnung

98

11 %

Genehmigung

eingereicht.
Gesamt 113.403 Verordnungen
Quelle: Bericht des GKV-Spitzenverbandes gemaR § 33a Abs. 6 SGB V
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Ein Erfolgsmodell: Das Griine Rezept (RSQQQS?

Seit 2004 engagiert sich der BAH fir die Wahrnehmung und Verbreitung des Grinen
Rezeptes. Es ermoglicht Arzten, ihren Patienten rezeptfreie Arzneimittel schriftlich zu
empfehlen und fordert die Beziehung zwischen Patient, Arzt und Apotheker. Das Grlne
Rezept verdeutlicht die Werthaltigkeit rezeptfreier Arzneimittel und verstarkt beim Pati-
enten eine entsprechende Wahrnehmung.

Im Jahr 2022 stellen Arzte 40,8 Millionen Verordnungen auf Griinen Rezepten im Wert von 255 Millionen Euro (zu Her-
stellerabgabepreisen) aus.* Dies entspricht ca. einem Drittel aller &rztlich verordneten rezeptfreien Arzneimittel und
einem Anstieg von 15 Prozent nach Verordnungen bzw. 13 Prozent nach Umsatz.

Prozentualer Anteil Euro 2022 Prozentualer Anteil Verordnungen 2022

57,8 %

19,8 %
745 Mio. Euro 255 Mio. Euro 63,06 Mio. 40,82 Mio.
GKV Rezept PKV Rezept Griines Rezept GKV Rezept PKV Rezept Grlines Rezept

Gesamt 1.289 Mio. Euro* Gesamt 136,54 Mio. PE*

* |QVIA Diagnosis Monitor®, Preisbasis APU



Anteil arztlich verordneter rezeptfreier Arzneimittel nach Altersklassen

Prozentualer Anteil Prozentualer Anteil
Umsatz nach PE

GCO
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@@ occe
Mio. Euro Mio. PE
88,7 118,3 ) 31,6 90,7
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@ GKV Rezept PKV Rezept @ Griines Rezept

Quelle: IQVIA Diagnosis Monitor®, Preisbasis APU

Mehr zur Initiative

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




Selbstmedikationsmarkt

Der hier abgebildete Selbstmedikationsmarkt, auch OTC-Markt genannt, umfasst
rezeptfreie, apothekenpflichtige, aber auch freiverkaufliche (auBerhalb der Apotheke
verkehrsfahige) Arzneimittel. Zum Selbstmedikationsmarkt zahlen zudem Produk-
te, die nicht dem Arzneimittelrecht unterliegen, wie stoffliche Medizinprodukte,
Nahrungserganzungsmittel und andere Gesundheitsprodukte.

Umsatz
in Mio. Euro zu EVP

7.836

Rezeptfreie
Arzneimittel

1.101

=Y
%9 Stoffliche
Y Medizinprodukte

Gesamt 11.995 Mio. Euro

Rezeptfreie Arzneimittel

Freiverkaufliche Apothekenpflichtige

Arzneimittel Arzneimittel
569

- 2 [ 1.265 |
ohne mit ohne mit

Verordnung Verordnung Verordnung Verordnung

Gesamt Gesamt
599 Mio. Euro 7.237 Mio. Euro

194 7.642
Mass Market Apotheke*

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

Stoffliche
Medizinprodukte

o33 JL:

ohne mit ohne mit
Verordnung Verordnung Verordnung Verordnung

Gesamt
3.059 Mio. Euro

Gesamt
1.101 Mio. Euro

L

113 988
Mass Market ~ Apotheke*

Mass Market ~ Apotheke*

A

Vertrieb



Vertrieb

Selbstmedikationsmarkt

Absatz
in Mio. PE

688
neitomite E%

96

Stoffliche ar o
Medizinprodukte Y

Gesamt 1.634 Mio. PE

Stoffliche

Gesundheitsmittel
Medizinprodukte

Rezeptfreie Arzneimittel
Freiverkaufliche

Apothekenpflichtige
Arzneimittel

Arzneimittel

88 e 104 - 105
. ° _c .
ohne

mit ohne mit ohne mit
Verordnung Verordnung Verordnung Verordnung

ohne mit
Verordnung Verordnung
Gesamt Gesamt
96 Mio. PE 688 Mio. PE

Verordnung Verordnung
Gesamt Gesamt
106 Mio. PE 744 Mio. PE

> 25 72 549 139 62 788
Mass Market ~ Apotheke* Mass Market ~ Apotheke* Mass Market Apotheke*

* inkl. Versandhandel
Quelle: IQVIA OTC® Report

31



8 2 Selbstmedikationsmarkt

Umsatz
in Mio. Euro

&<

Markt rezeptfreier Arzneimittel - Umsatz %-Verdanderung ggu. Vj.
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 4838 NI 12,3
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 1.510 S +12,5
Verordnete rezeptfreie Arzneimittel (Apotheke inkl. Versandhandel) 1.294 S +7,6
Rezeptfreie Arzneimittel (Mass Market) 194 H +5,4

7.836 Mio. Euro

Der bei rezeptfreien Arzneimitteln am weitesten verbreitete Vertriebsweg ist die Apotheke inklusive Versandhandel.
Hierauf entfallen knapp 98 Prozent des Umsatzes und 93 Prozent des Absatzes (siehe nachste Grafik).

Markt stoffliche Medizinprodukte — Umsatz %-Veranderung ggu. Vj.
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Apotheke) 601 ] +59
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Versandhandel) 219 I +9,7
Verordnete rezeptfreie Stoffliche Medizinprodukte
(Apotheke inkl. Versandhandel) 163 I +3,3
Stoffliche Medizinprodukte (Mass Market) 113 I +20,7
Gesamt 1.101 Mio. Euro +7,6%
Markt Gesundheitsmittel — Umsatz %-Veranderung ggu. Vj.
Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 1.040 I +2,1
Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 700 I +13,0
Verordnete rezeptfreie Gesundheitsmittel (Apotheke inkl. Versandhandel) 136 I -2,2
Gesundheitsmittel (Mass Market) 1183 I O2
Gesamt 3.059 Mio. Euro +5,8%

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

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP



Selbstmedikationsmarkt

Absatz
in Mio. PE
777
ocCC o
0CC ¢
Markt rezeptfreier Arzneimittel — Absatz %-Veranderung ggu. Vj.
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 518 +12,8
Rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 162 N +16,2
Verordnete rezeptfreie Arzneimittel (Apotheke inkl. Versandhandel) 108 I +11,6
Rezeptfreie Arzneimittel (Mass Market) 62 1IN +7,2
Gesamt 850 Mio. PE +12,9%
Markt stoffliche Medizinprodukte — Absatz %-Veranderung ggu. Vj.
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Apotheke) 48 ] +77
Stoffliche Medizinprodukte in der Selbstmedikation (Versandhandel) 16 +10,7
Verordnete rezeptfreie Stoffliche Medizinprodukte
(Apotheke inkl. Versandhandel) 8 N +3,3
Stoffliche Medizinprodukte (Mass Market) 25 I +23,7
Gesamt 96 Mio. PE +11,5%
Markt Gesundheitsmittel — Absatz %-Veranderung ggu. Vj.
Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Apotheke) 92 I +5,7
Gesundheitsmittel in der Selbstmedikation (Versandhandel) 40 mm +12,4
Verordnete rezeptfreie Gesundheitsmittel (Apotheke inkl. Versandhandel) 7 1 -2,7
Gesundheitsmittel (Mass Market) 549 I 32
Gesamt 688 Mio. PE +4,0%
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Quelle: IQVIA OTC® Report Quelle: IQVIA OTC® Report

Quelle: IQVIA OTC® Report



3 4 Selbstmedikationsmarkt

Selbstmedikation mit apothekenpflichtigen und freiverkauflichen Arzneimitteln, stofflichen Medizin-
produkten sowie Gesundheitsmitteln im Apothekenmarkt inkl. Versandhandel

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

+7,6%
o | o4 4
| 820 ey
+0.9% m n m
m +13,0% +14,4%
+3,4%

+3,0%

Gesamt 875 Mio. PE

+10,6% +12,3%

Gesamt 8.908 Mio. Euro

@ Apothekenpflichtige rezeptfreie Arzneimittel @ Stoffliche Medizinprodukte ® Gesundheitsmittel @ Freiverkdufliche Arzneimittel
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

Freiverkaufliche Arzneimittel, stoffliche Medizinprodukte und Gesundheitsmittel nach Vertriebskanalen

Freiverkdufliche Arzneimittel, stoffliche Medizinprodukte und Gesundheitsmittel konnen sowohl in Apotheken als auch
im sog. Mass Market, also in Drogeriemarkten, Verbrauchermarkten, Discountern und im traditionellen Lebensmittel-
einzelhandel erworben werden. Im Jahr 2022 entfallen etwa zwei Drittel des Umsatzes (66 Prozent) von freiverkaufli-
chen Arzneimitteln, stofflichen Medizinprodukten und Gesundheitsmitteln auf Apotheken sowie den Versandhandel.

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE
1.500 600 _
o .
1.200 g 500
.
-
400 —
900 —
300 —
600 —
200 —
o
300 —
100 o —
& 5 o
0 -
0 — 0
Gesamt 4.425 Mio. Euro Gesamt 872 Mio. PE
+6,4% +5,0%
@ 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



Selbstmedikationsmarkt 3 5

Top 10 Indikationsgruppen rezeptfreier Arzneimittel

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

Erkédltungsmittel u. Mittel gegen Erkaltungsmittel u. Mittel gegen
grippalen Infekt 897 NN 393 grippalen Infekt 149 I /3

Allgemeine Schmerzmittel 655 I +18,6 Allgemeine Schmerzmittel 130 N +197
Hustenmittel 522 I +82,8 Hustenmittel 58 +72,4
Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 480 N -11,8 Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 32 -9,7
Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 387 | +2,7 Antiallergika (nicht topisch) 24 B +59
ZE::LES;};EESNQG Atemwegs- 335 Il +63,9 Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 24 il +0,0
Mineralstoffe 286 HEE -1,4 Mittel gegen GefaBverschluss 23 B -3,5
Abfihrmitel 263 +0,2  Mhttelgg sonstige Atemwegs: 23 W +62,1
gen
Mittel gegen Hautpilze 240 Il -3,5 Halsschmerzmittel 22 B +71,5
Beruhigungs- u. Schlafmittel 234 B -5,4 Wundheilmittel 21T B -1,8

Anteil Top 10 Indikationen 4.299 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 507 Mio. PE

Gesamtmarkt 7.642 Mio. Euro Gesamtmarkt 788 Mio. PE

Die Werte beziehen sich auf den OTC- und OTX-Markt 2022 in Apotheken inklusive Versandhandel.
Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP; IQVIA-OTC-Code-Ebene 2

Top 10 arztliche Verordnungen rezeptfreier Arzneimittel nach Indikationsgruppen

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj. Absatz in Mio. PE %-Veranderung ggul. Vj.
Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 144 | R .0 Allgemeine Schmerzmittel 14 I 354
) ~ Erkdltungsmittel u. Mittel gegen

Mineralstoffe 131 O 16 11 4360
Abfiihrmittel 89 N +2,5 Mittel gegen GefaRverschluss 11 -3,6
Hustenmittel 77 N +71,4 Hustenmittel O I +57,0
Erkaltungsmittel u. Mittel gegen ; R
grippalen nfekt 50 N +44,8 Mineralstoffe 7 1,5
Vitamine Gruppe B 57 I +5/1 Abfiihrmittel 4 B -0,5
Allgemeine Schmerzmittel 56 1N +41,4 Sonstige Vitamine/Kombinationen 4 IR -5/
Mittel gg. sonstige Atemwegs- . . . .

erkrankungen 52 Il +61,4 Antiallergika (nicht topisch) 4 IR +4,3
Mittel gegen Hautpilze 41 N -2,6 Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 4 1B -2,7

. . . . Mittel gg. sonstige Atemwegs-
Antiallergika (nicht topisch) 41 R +2,1 erkrankungen 4 I +61,2

Anteil Top 10 Indikationen 745 Mio. Euro Anteil Top 10 Indikationen 72 Mio. PE

Gesamt OTX 1.294 Mio. Euro Gesamt OTX 108 Mio. PE

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



Markt rezeptfreier Arzneimittel aus der Apotheke
einschlieBlich Versandhandel im Uberblick

Umsatz
in Mio. Euro zu EVP

&)

L5348 B0

Gesamt 7.642 Mio. Euro

Selbstmedikation

Apothekenpflichtig Freiverkauflich Apothekenpflichtig Freiverkauflich

l_||_|

4.255 Synthetika 155
W 1.187 Phytopharmaka 218

. 530 Homoopathika 4
rgg%

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

Synthetika

Phytopharmaka

Homdopathika



Absatz
in Mio. PE

o
~
~
¢

o
~
~
(o

680

Selbstmedikation

Gesamt 788 Mio. PE
|

Selbstmedikation

I

Apothekenpflichtig Freiverkauflich Apothekenpflichtig Freiverkauflich
l_I I_|
Synthetika 519 Synthetika 16
Phytopharmaka 79 Phytopharmaka 26 w
Homdopathika 40 Homoopathika 0,3 .
rg?:,o

Quelle: IQVIA OTC® Report
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Selbstmedikationsmarkt

Rezeptfreie Arzneimittel in der Apotheke inkl. Versandhandel seit 2018 — Umsatz

Umsatz in Mio. Euro

8.500 m
o oo
. B g
- o~ I
J
Y .
5100 o- - ! B
3.400
m_ B @  pm  pm  EE
0
2018 2019 2020 2021 2022

Rezeptfreie Arzneimittel in der Apotheke inkl. Versandhandel seit 2018 — Absatz
Absatz in Mio. PE

- - =
700 o O m m//o
-0 0~
600 —ﬁﬁ;
-~ -~
- 555 | 553 |
400
300
S < N - N - S N
©= O
100 — v 49
0
2018 2019 2020 2021 2022

= Rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel, in Selbstmedikation und verordnet (Preisbasis EVP)
= Rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel (Preisbasis EVP)
— Verordnete rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel (Preisbasis EVP) Quelle: IQVIA, Sonderauswertung



Phytopharmaka und Homoopathika

Phytopharmaka, Homoopathika und Anthroposophika zahlen zu den Arzneimitteln der
besonderen Therapierichtungen. Wahrend fur die Herstellung von Homdopathika und Anthro-
posophika pflanzliche, tierische oder mineralische Substanzen genutzt werden, handelt es
sich bei Phytopharmaka um Arzneimittel mit ausschliel3lich pflanzlichen Wirkstoffen.

Phytopharmaka nach Vertriebskandlen -
Umsatz

Umsatz in Mio. Euro

%-Veranderung ggu. Vj.

Phytopharmaka nach Vertriebskanalen -
Absatz

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

1500 ~419,8%

1.200
1.000
800
600
+15,2%
400 m
+3,7%
200
+6,8% -0,1%
[ |
OTC/0TX GM OTC/0TX GM oTC GM
Apotheke Apotheke VH VH auBerhalb auRerhalb

Apotheke Apotheke

Gesamt 1.901 Mio. Euro

+16,9%

Quelle: IQVIA OTC® Report, Preisbasis EVP

120

+22,9%

. &

80
60
+7,8%
40
20 — -1,3% -
OTC/0TX GM OTC/0TX GM oTC GM

Apotheke  Apotheke VH VH auBerhalb auRerhalb

Apotheke Apotheke

Gesamt 179 Mio. PE

+16,7%



40 Phytopharmaka und Homoopathika

Rezeptfreie Phytopharmaka und Homoopathika* aus Apotheken inkl. Versandhandel

Im Jahr 2022 haben Apotheken inklusive Versandhandel 162 Mio. Packungen Phytopharmaka und Homd&opathika
abgegeben. Der Umsatz belduft sich auf mehr als 2,3 Mrd. Euro.

Umsatz in Mio. Euro Absatz in Mio. PE

Gesamt 2.226 Mio. Euro Gesamt 162 Mio. PE

+12,8% +14,9%
@ Verordnete Phytopharmaka @ Phytopharmaka (Apotheke @ Verordnete Homoopathika @ Homoopathika (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 Hom6opathika* am gesamten OTC- und OTX-Markt inkl. Versandhandel

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

+11,0% o +12,8% +13,0% 0 +14,9%

Gesamt 7.642 Mio. Euro Gesamt 788 Mio. PE

+11,5% +13,4%

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

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



Phytopharmaka und Homo&opathika 41

Top 10 Phytopharmaka nach Indikationsgruppen — Umsatz

Umsatz in Mio. Euro %-Veranderung ggu. Vj.
Mittel gg. sonstige Atemwegserkrankungen 321 I 66,7
Hustenmittel 276 I +85,5
Durchblutungsfordernde Mittel 163 I -8,3
Magen- u. verdauungsfordernde Mittel 148 IS +2,7
Beruhigungs- u. Schlafmittel 101 I -6,0
Erkaltungsmittel u. Mittel gegen grippalen Infekt 97 I +33,2
Produkte Harnsystem g2 I -1,0
Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 72 | -59
Sonstige Herz-Kreislauf-Mittel 52 I -1,4
Urologische Produkte 51 I -1

Gesamt Top 10 Indikationsgruppen Phytopharmaka 1.364 Mio. Euro

Gesamt Phytopharmaka* 1.619 Mio. Euro

* Dargestellt ist der gesamte OTC- und OTX-Markt 2022 fiir 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 30 I /0,2
Mittel gg. sonstige Atemwegserkrankungen 22 +64,4
Magen- u. verdauungsférdernde Mittel 12 I +0,6
Erkiltungsmittel u. Mittel gegen grippalen Infekt 9 I +28,8
Beruhigungs- u. Schlafmittel 7 _ -9,6
Produkte Harnsystem 6 I -10,0
Muskel- u. Gelenkschmerzmittel 5 I =71
Durchblutungsfordernde Mittel 3 . -9,5
Sonstige Herz-Kreislauf-Mittel 3l -2,3
Abfiihrmittel 3 -11,0

Gesamt Top 10 Indikationsgruppen Phytopharmaka

Gesamt Phytopharmaka*

* Dargestellt ist der gesamte OTC- und OTX-Markt 2022 fiir Phytopharmaka in Apotheken inklusive Versandhandel.
Quelle: IQVIA OTC® Report; IQVIA-OTC-Code-Ebene 2



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 groer Bedeutung fur die Selbstmedikation. Damit ein Arz-
neimittel geswitcht werden kann, mussen sich der Wirkstoff und die Darreichungsform
fur die Selbstmedikation eignen. Zudem mussen die Patienten die Symptome selber

Switches in Deutschland seit 2007

2022

Bilastin Dexibuprofen = Kombinationen Levodropropizin
Heuschnupfen leichte bis maRig aus Ibuprofen Reizhusten
starke Schmerzen und Paracetamol

leichte bis maRig
starke Schmerzen

2018 2019 2020 /

Ibuprofen Diclofenac Levocetirizin Sumatriptan Desloratadin

plus Coffein Schmerzen (Pflaster; ~ Heuschnupfen Migréne Heuschnupfen

modifizierte Position)
Schmerzen

2017 2016

Aciclovir- Ibuprofen Mometason Fluticason Racecadotril
Hydrocortison- Schmerzen (Pflaster, Heuschnupfen, Heuschnupfen, Durchfall (auch zur
Kombination 6 % Wirkstoffgehalt) nasale Form nasale Form Anwendung bei Kindern

Lippenherpes ab zwolf Jahren)

2015 /

Levonorgestrel Ulipristal Esomeprazol Flurbiprofen Ketotifen

Notfallkontrazeption Notfallkontrazeption Behandlung von Behandlung von Entziin-  Anwendung
Sodbrennen und saurem dungen der Rachen- am Auge
AufstoBen schleimhaut

2013 2012 — 2011

)

Racecadotril Benzydamin Ibuprofen- Nicotin Orlistat
Durchfall Entziindungen Pseudoephedrin- Erhdhung der rezeptfrei Erweiterung der
(Erwachsene) im Mund- und Kombination erhdltlichen Menge von Position auf national
Rachenraum 10 auf 15 mg je abgeteilter zugelassene Arzneimittel
Erkdltungssymptome Form

2007 2009 /

Hydrocortison Diclofenac Almotriptan Omeprazol Orlistat Pantoprazol
Topische Anwendung ErhShung der Migrédne Sodbrennen Adipositas (von Refluxsymptome (von
(Erhohung der Einzeldosis und saures der EU-Kommission der EU-Kommission

Einzeldosis) AufstoRen europaweit zugelassen)  europaweit zugelassen)



erkennen konnen. Dabei darf eine falsche Einschatzung der Symptome die Erkrankung
nicht verschlimmern. Switches bieten Patienten zusammen mit der personlichen Beratung
in der Apotheke die Moglichkeit einer effektiven wie effizienten Versorgung mit wirksamen,
sicheren und gut anzuwendenden Arzneimitteln. Ist ein Arzneimittel nicht mehr fur die
Selbstmedikation geeignet, erfolgt ein Re-Switch in die Verschreibungspflicht.

Re-Switches in Deutschland seit 2007

\

Doxylamin Chinin
Schlafstorungen bei Alle Indikationen
Kindern bis 18 Jahre

2011 2012 J

/

Pseudoephedrin Ketoprofen

Packungen iiber Schmerzmittel

720 mg
Johanniskraut Paracetamol Ernahrungslosungen
zur Behandlung mittelschwerer Packungen iiber 10 g zur parenteralen Anwendung

Depressionen

Eine Liste der Switches seit 2005 und ein
Erklarvideo finden Sie auf der BAH-Webseite
@ www.bah-bonn.de.
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Zulassungen

Zulassungen

Entsprechend den Regelungen des Arzneimittelgesetzes (AMG), dirfen Fertigarzneimittel
in Deutschland nur auf den Markt gebracht werden, wenn sie zugelassen oder registriert
sind (bei homdopathischen oder traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln) oder von der
Zulassung bzw. Registrierung freigestellt sind (Standardzulassungen). Die Zulassungen
konnen dabei zum einen national durch die zustandigen Bundesoberbehorden fur den
Humanbereich, das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) erteilt werden, oder zentral durch die EU-Kommission nach
Bewertung durch die Europaische Arzneimittelagentur (EMA).

Arzneimittel-Hersteller, die ihre Fertigarzneimittel nur in
Deutschland oder ausschlielilich in einem einzigen EU-
Land zulassen maochten, leiten ein nationales Verfahren
ein. Vor allem homdopathische und traditionelle pflanzliche
Arzneimittel, die nach Vorlage von Studien oder anderem
Erkenntnismaterial fir ein bestimmtes Anwendungsgebiet
zugelassen werden sollen, wahlen diesen Weg, wobei klas-
sische homoopathische Arzneimittel ohne Angabe von An-
wendungsgebieten in der Regel registriert sind.

Mochte ein pharmazeutischer Unternehmer ein Arznei-
mittel sowohl in 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 Behorden der
jeweiligen Mitgliedsstaaten erteilt. Die Zulassungen sind
daher harmonisiert. Generische Produkte werden haufig
dezentral zugelassen.

Ein zentrales Verfahren ist geeignet, wenn Arzneimittel-
Hersteller eine Zulassung gleichzeitig fir alle EU-Mitglieds-
staaten erhalten mochten. Dabei werden Zulassungen nicht
von den nationalen Behorden, sondern von der Européischen

Zulassungen nach Anzahl
Verschreibungs-/Abgabestatus Arzneimittel
freiverkauflich 34.591
apothekenpflichtig 17.147
verschreibungspflichtig 50.786
betdubungsmittelrezeptpflichtig 2.701
sonderrezept(T-Rezept-)pflichtig 17

Gesamt 105.242

Quelle: BfArM, Stand 17.03.2023

Kommission erteilt. Fir einige Arzneimittel ist ein zentrales
Verfahren zudem vorbehalten, wie z. B. fir biotechnologisch
hergestellte Arzneimittel, Praparate mit neuen Wirkstoffen
zur Behandlung bestimmter Krankheiten wie Diabetes,
neurodegenerativen Erkrankungen oder Krebs. Fir andere
Arzneimittel mit neuen Stoffen ist das zentrale Verfahren
optional maglich.

Erteilte nationale Zulassungen

und Registrierungen 2022 Anzahl

Zulassungen nach § 25 AMG
neue Stoffe im Sinne des
§ 48 Abs. 2 Satz 1 AMG 18

bekannte Stoffe 1.827
Registrierungen nach

§ 39 AMG 2

§ 39 a-d AMG 6

Radiopharmazeutika nach
§ 1 Abs.2S.1Nr. 4 AMRadV 69

Quelle: BfArM, Stand Dezember 2022

Zulassungen nach Anzahl
Art der Verfahren Arzneimittel
Zulassung nach §§ 21/25 AMG 30.018
Registrierung nach §§ 38/39 AMG 1.334
Zentrale EU-Zulassung* 25.106
Standardzulassung/-registrierung 42.203
Nachzulassung nach § 105 AMG 4.159
Nachregistrierung nach 2.422

§§ 39/105 AMG

Gesamt 105.242

* Jede PackungsgroRe wird als Arzneimittel gezahlt.
Quelle: BfArM, Stand 17.03.2023



Wirtschaftspolitische Daten der Arzneimittel-Hersteller

Wirtschaftspolitische Daten
der Arzneimittel-Hersteller

Arzneimittel-Hersteller in Deutschland sind ein wichtiger Wirtschaftszweig und ein Job-
garant in der industriellen Gesundheitswirtschaft. 2022 ist die Anzahl der Beschaftigten
gegenuber 2021 um 1,8 Prozent gewachsen.

Beschaftigungsentwicklung in Deutschland

128.000 W
124.000 119.535 119.994

P — Y
120.000 o "\M/
116.000 ﬁ

112.000

2018 2019 2020 2021 2022
Quelle: Destatis, 2023 Grundlage bilden die Daten der in Deutschland ans&ssigen Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse.
Beschiftigungszahlen %-Veranderung
nach Bundesldndern im Jahr 2022 ggu. 2010
Baden-Wiirttemberg 27.752 I /0
Hessen 24.869 I +20°8
Nordrhein-Westfalen 15.547 I +35,6
Rheinland-Pfalz 11.179 +12,2
Bayern 8.857 mmmm +31,7
Berlin 6.344 mmm -33,6
Schleswig-Holstein 6.182 mm +17,2
Niedersachsen 5.955 mm +28,1
Sachsen-Anhalt 5.565 I +46,5
Sachsen 3.856 W= +39,5
Hamburg 1.764 & +94,1
Thiiringen 1.792 ©® +51,7
Brandenburg 1.536 +83,1
Mecklenburg-Vorpommern 1.269 +211,0
Saarland* 826
Bremen* 329

* Fiir Bremen und das Saarland liegen Daten nur bis 2021 vor, fiir 2010 sind keine Daten verfiigbar.
Grundlage bilden die Daten der in Deutschland anséssigen Hersteller pharmazeutischer Erzeugnisse.
Quelle: Destatis, 2023.
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4 6 Wirtschaftspolitische Daten der Arzneimittel-Hersteller

Umsatzentwicklung im In- und Ausland*

in Mio. Euro

36.444
2018 2019 2020 2021 2022

“I

@ Inland ® Ausland Quelle: Destatis, 2023

Investitionen in Infrastruktur*
in Mio. Euro

2.900

2.700

2.500

2.300

2.100

1.900

1.700

1.500
2017 2018 2019 2020 2021

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

Quelle: Destatis, 2023. Unter Investitionen listet das Statistische Bundesamt Investitionen in Grundstiicke mit Bauten, Grundstticke ohne Bauten und
Maschinen. Weitere Daten lagen zum Redaktionsschluss noch nicht vor.



Import und Export pharmazeutischer Erzeugnisse seit 2018*
in Mio. Euro

2018 2019 2020 2021 2022
@ Import Export Quelle: Destatis, 2023 Die Werte aus dem Jahr 2022 sind vorl&ufig.

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



Bruttowertschopfung der Gesundheitswirtschaft im Vergleich

Die Gesundheitswirtschaft tragt 12,7 Prozent zur Bruttowertschopfung in Deutschland bei, davon tber 103 Mrd. Euro
durch die industrielle Gesundheitswirtschaft (IGW). Mit 1,1 Millionen Erwerbstatigen ist etwa jeder 7. Arbeitsplatz in
der Gesundheitswirtschaft in der iGW angesiedelt. Sie zahlt damit zu den groRten und bedeutendsten Teilbranchen der
Gesundheitswirtschaft in Deutschland.

Bruttowertschopfung in Mrd. Euro Erwerbstitige in Mio.

Industrielle Industrielle

Gesundheits- Gesundheits-
wirtschaft @@ wirtschaft

Gesamt
439,6

Gesamt
8,1

Quelle: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (2023);
Gesundheitswirtschaftliche Gesamtrechnung (GGR); Berechnungen: WifOR (Dashboards GGR)

Entwicklung der Bruttowertschopfung der Arzneimittel-Hersteller

Die Bruttowertschopfung der Arzneimittel-Hersteller — also der Wert aller produzierten Waren abzilglich der Ausgaben —
ist in 2022 im Vergleich zu 2021 Uber 5,4 Mrd. gestiegen. Insgesamt ist die Bruttowertschopfung der Arzneimittel-
Hersteller zwischen 2013 und 2022 um 54,7 Prozent gestiegen.

Bruttowertschopfung in Mrd. Euro
%-Veranderung ggu. 2013

+8,6 Mrd. Euro (im Durchschnitt +5% p.a.) 3
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Quelle: Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) (2023);
Gesundheitswirtschaftliche Gesamtrechnung (GGR); Berechnungen: WifOR (Dashboards GGR)
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Mehrwertsteuer fiir 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 fir Arzneimittel hingegen
ein reduzierter Mehrwertsteuersatz, in einigen Staaten entfallt die Steuer flr einige Arzneimittel sogar ganzlich.

Mehrwertsteuer Arzneimittel

in Prozent
Danemark N 25
Bulgarien I 20
Deutschland I 10
Lettland B 12
Finnland Il 10
Italien
Osterreich
Slowakei
Tschechien
Slowenien B 95
Estland ] 9
Niederlande
Rumaénien
Polen [ |
Belgien* - 6
Griechenland
Portugal
Kroatien [ | 5
Ungarn
Zypern
Spanien 4
Luxemburg
Malta 0
Litauen [ ] 5 erstattungsfahige Arzneimittel
I 21 nichterstattungsféahige Arzneimittel
Frankreich 2,1 erstattungsfihige Arzneimittel
10 nicht erstattungsféahige Arzneimittel
Irland 0 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

*0 % vom 01.01.21 bis 31.12.22 fiir COVID-19 Impfstoffe und In-vitro-Diagnostika (und damit eng verbundene Dienstleistungen)
Quelle: Europdische Kommission (Stand: 01.01.2021)



Glossar

Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
(APU) — Der APU, oft noch Herstellerabgabepreis (HAP)
genannt, ist der Preis, zu dem der pharmazeutische Un-
ternehmer sein Arzneimittel an den pharmazeutischen
GrofRhandel oder direkt an die Apotheke abgibt. Im Falle
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln sowie Arznei-
mitteln, die zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
abgegeben werden, hat der pharmazeutische Unternehmer
einen einheitlichen Abgabepreis zu gewéhrleisten (vgl. § 78
AMG). Grundsétzlich ist der pharmazeutische Unternehmer
freiin seiner Preisfestsetzung. Eine Ausnahmeistdurch den
Erstattungsbetrag nach § 130b SGB V (i.V. m. § 78 Abs. 3a
SGB V) gegeben. Weitere sozialrechtliche Vorschriften (vgl.
§§ 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 gemal § 130 SGB V von den Apotheken je abgege-
benem Arzneimittel einen Abschlag. Dieser betragt vom
01.02.2023 bis 31.01.2025 fiir verschreibungspflichtige
Fertigarzneimittel 2,00 Euro. Fiir sonstige Arzneimittel be-
tragt der Abschlag 5 Prozent auf den fiir den Versicherten
maRgeblichen Abgabepreis.

Apothekenpflicht — Arzneimittel diirfen als Ware der be-
sonderen Art grundsatzlich ausschlie8lich durch Apothe-
ken abgegeben werden (§ 48 AMG und Verordnung tiber
apothekenpflichtige und freiverkaufliche Arzneimittel).

Apothekenverkaufspreis (AVP) — Der AVP ist der Preis,
zu dem eine Apotheke ein Arzneimittel verkauft oder ge-
geniiber einem Kostentrager abrechnet (siehe auch Apo-
thekenabschlag, Festbetrag). Der AVP errechnet sich im
Fall von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln nach der
Arzneimittelpreisverordnung gemaR § 78 AMG und setzt
sich aus dem Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mers, dem GroRBhandels- und dem Apothekenzuschlag zzgl.
Mehrwertsteuer zusammen. Nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel unterliegen keiner Preisvorschrift. Werden apo-
thekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
ausnahmsweise zulasten der gesetzlichen Krankenkassen
abgerechnet, gilt die Preisvorschriftnach § 129 Abs. 5a SGB V.

Apothekenzuschlag — Der Apothekenzuschlag fiir ver-
schreibungspflichtige Humanarzneimittel besteht aus
einem Aufschlag von drei Prozent auf den Apotheken-
einkaufspreis und einem Zuschlag von 8,35 Euro, einem
von 0,21 Euro zur Sicherstellung des Apothekennotdienstes
sowie einem von 0,20 Euro zur Finanzierung zuséatzlicher
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. § 4 Abs. 1 Arzneimittelgesetz)

Arzneimittel-Hersteller — Im vorliegenden Kontext ist der
Arzneimittel-Hersteller nicht als Arzneimittelproduzentim
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 friihe Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln
durch den G-BA (§ 35a SGB V) und die anschlieRende
Vereinbarung eines Erstattungsbetrages durch den GKV-
Spitzenverband und dem pharmazeutischen Unternehmen
(§ 130b SGB V).

ATC-Code - Das Anatomisch-Therapeutisch-Chemische
Klassifikationssystem enthalt fiinf Ebenen und gibt Aus-
kunft iber Hauptwirkungen von Arzneimitteln (1. Ebene),
deren Therapiegruppen (2. und 3. Ebene) und iber chemi-
sche Struktur (4. und 5. Ebene).

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

Daily Defined Dose (DDD) - Die definierte Tagesdosis wird
als Mal fiir 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 priméar fiir Kinder verordnet
werden, liegen durchschnittliche Kinderdosen zu Grunde.
Die DDD gibt nicht die empfohlene oder tatsachlich ver-
ordnete Tagesdosis wieder, sondern stellt eine Mal3- 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
gesetzlich Krankenversicherte im Rahmen der sozialrecht-
lichen Vorschriften u. a. Arzneimittel, ohne selbst in Vor-
leistung treten zu missen. AnschlieBend erstatten die
Kassen die entsprechenden Kosten gegeniiber den Leis-
tungserbringern. Im Gegensatz dazu verfolgen die privaten
Krankenversicherungen das Prinzip der Kostenerstattung.

Falschungsschutzrichtlinie — Die Falschungsschutzricht-
linie 2011/62/EU ist die gesetzliche EU-Grundlage, um
Patienten gegen gefélschte Arzneimittel in der legalen Lie-
ferkette zu schiitzen. U. a. ist in dieser die Einflihrung von
Sicherheitsmerkmalen (individuelles Erkennungsmerkmal
und Erstéffnungsschutz) auf der Packung von verschrei-
bungspflichtigen Humanarzneimitteln vorgegeben.

Festbetrage — Bei Festbetrdgen handelt es sich hierbeium
Arzneimittelfestbetrage gemaR § 35 SGB V. Sie sind vom
GKV-Spitzenverband festgelegte Erstattungshdchstpreise
flr bestimmte Arzneimittel. Der Festbetragsfestsetzung
liegt die Festbetragsgruppenbildung durch den G-BA zu-
grunde. Das Festbetragssystem unterscheidet drei Stufen:
Stufe 1 = Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen; Stufe 2 =
Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch vergleich-
baren Wirkstoffen; Stufe 3= Arzneimittel mit therapeutisch
vergleichbarer Wirkung. Sofern der Arzt einem Patienten
ein Arzneimittel verschreibt, dessen Abgabepreis liber dem
festgesetzten Festbetrag liegt, hat der Patient die Differenz
(Mehrkosten bzw. Aufzahlung) zu tragen.

Freiverkauflich — Freiverk&ufliche Arzneimittel diirfen auch
aulerhalb der Apotheke abgegeben werden. Abgebende
Verkaufsstellen bediirfen aber eines Sachkundenachwei-
ses (vgl. u. a. § 44 AMG sowie Verordnung Uber apothe-
kenpflichtige und freiverk&dufliche Arzneimittel).

Generika — Generika sind mit dem nicht mehr patent-
geschitzten Originalpraparat nach Art und Menge des
Wirkstoffs und der Darreichungsform gleich (vgl. auch
§ 24b AMG).

Gesundheitsfonds — In der GKV gilt seit 2009 ein einheit-
licher Beitragssatz, der von allen Krankenkassen verlangt
wird. Diese Beitragseinnahmen flieRBen gemeinsam mit
Steuermitteln in den Gesundheitsfonds. Hieraus erhalten
die gesetzlichen Krankenkassen fir jeden Versicherten
eine einheitliche Grundpauschale. Hinzu kommen alters-,
geschlechts-und risikoadjustierte Zu-und Abschlage zur De-

ckungihrer standardisierten Leistungsausgaben. Hierdurch
soll die unterschiedliche Risikostruktur der Versicherten
beriicksichtigt werden. Die Verwaltung des Gesundheits-
fonds obliegt dem Bundesamt fiir 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
lberschreitet. Eine freiwillige Mitgliedschaft ist moglich.
Oberstes Prinzip der GKV sind das Solidaritatsprinzip, das
gleiche Leistungen unabhangig von Einkommen und Bei-
tragshohe gewabhrleistet, sowie das Sachleistungsprinzip,
das die gesetzlichen Leistungen ohne finanzielle Vorleis-
tungen der Versicherten sicherstellt. In Deutschland gibt es
derzeit 96 gesetzliche Krankenkassen (Stand 01.01.2023),
in denen circa 73,63 Mio. Menschen versichert sind (Stand
Dezember 2022).

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

GroBBhandelszuschlag — Der GroBhandelszuschlag fiir ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel gemal Arzneimittel-
preisverordnung betréagt 3,15 Prozent auf den Abgabepreis
des pharmazeutischen Unternehmers, hochstens jedoch
37,80 Euro. Hinzu kommt ein Festzuschlag in Hohe von
0,70 Euro.

Herstellerabschlage — Die gesetzliche Gewahrleistung
von Herstellerabschlagenistin § 130a SGB V geregelt. Im
Einzelnen handelt es sich um den Herstellerabschlag nach
§ 130a Abs. 1, den Abschlag fiir Impfstoffe nach § 130a
Abs. 2, das Preismoratorium nach § 130a Abs. 3a sowie
den Generika-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 so-
zialrechtlichen Bedeutung siehe auch § 129 SGB V). An
dieser Stelle sind nicht Einzelimporte nach § 73 Abs. 3
AMG angesprochen.



Indikationsgruppe - Eine Indikationsgruppe stellt im vor-
liegenden Kontext die Hauptindikation der in dieser Gruppe
erfassten Arzneimittel dar (vgl. ATC-Code, 2. Ebene).

Mass Market — Der Gesundheitsmarkt im Handel auBer-
halb der Apotheken wird als Mass Market bezeichnet.
Hierzu gehoren der Lebensmitteleinzelhandel, Verbrau-
chermarkte, Discounter und Drogerien.

Medizinprodukt — Medizinprodukte werden in § 3 Medizin-
produktegesetz genau definiert. Zusammengefasst ist
ein Medizinprodukt ein Gegenstand, ein Stoff oder eine
Software, der/die zu medizinisch-therapeutischen oder
diagnostischen Zwecken fiir Menschen verwendet wird.
Dies konnen beispielsweise Produkte wie Krankenhaus-
betten, Zahnersatz, Brillen, Kompressionsstriimpfe,
Tupfer, Spritzen, Implantate, Herzschrittmacher oder
Rontgengerate sein. Im vorliegenden Kontext sind vor
allem so genannte stoffliche Medizinprodukte gemeint.
Stoffliche Medizinprodukte wirken im Gegensatz zu
Arzneimitteln nicht pharmakologisch, metabolisch oder
immunologisch, sondern zum Beispiel physikalisch oder
physikochemisch. AuRerlich und in der Darreichungsform
ahneln sie Arzneimitteln stark. Stoffliche Medizinprodukte
sind beispielsweise Meerwasser-Nasensprays, Lutschtab-
letten, Heilerden, Produkte gegen Sodbrennen, bestimmte
Sattigungspraparate sowie Abfiihr- oder Kopflaus-Mittel.

NonRx — NonRx steht fiir nicht verschreibungspflichtige
(rezeptfreie) Arzneimittel inkl. freiverk&aufliche Arzneimittel.

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

OTC-Arzneimittel — ,overthe counter” oder ,liber den Hand-
verkaufstisch”. Unter OTC-Arzneimitteln wurden urspriing-
lich rezeptfreie Arzneimittel verstanden, die ausschliel3lich
in der Apotheke ,iber den Handverkaufstisch” und nicht in
der Freiwahl beziehungsweise aullerhalb 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 Kontextist
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 tiber eine
ggf. gegebene Erstattung oder Satzungsleistung getroffen.

Packungseinheit (PE) — Die PE stellt die einzelne Pa-
ckung unabhéangig von der PackungsgroBe (Menge des
Packungsinhalts) eines Artikels dar.

Pharmazeutischer Unternehmer (pU) — Pharmazeutischer
Unternehmer ist der fiir das Inverkehrbringen eines Arz-
neimittels 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
Versicherung eingereicht wird. Auch GKV-Versicherte er-
haltenin bestimmten Fallen Verordnungen auf Privatrezept.

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

Preismoratorium - Siehe ,Herstellerabschldage”.

Rabattvertrag — Krankenkassen oder ihre Verbande kdnnen
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 §§ 130a und 129 SGB V).

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

Rezeptpflichtige Arzneimittel — Rezeptpflichtige Arz-
neimittel sind verschreibungspflichtige Arzneimittel und
dirfen nur unter Vorlage einer arztlichen Verordnung re-
gelmaRig durch Apotheken abgegeben werden. Naheres
bestimmtu. a. die Verordnung tiber verschreibungspflich-
tige Arzneimittel.



Rx — Rx steht fir verschreibungspflichtige (rezeptpflich-
tige) Arzneimittel.

Selbstmedikation - Selbstmedikationist die eigenverant-
wortliche Form einer Selbstbehandlung mit rezeptfreien
Arzneimitteln und bestimmten anderen Gesundheits-
produkten (siehe OTC) mit dem Ziel, das gesundheitli-
che Wohlbefinden wiederherzustellen oder zu erhalten.
Selbstmedikation ist mehr ein Verhalten als eine objek-
tivierbare Produkteigenschaft. Selbstmedikation kann
durch Unterstiitzung eines Apothekers oder Arztes opti-
miert werden. Nicht selten kann sie eine Alternative fir
einen Arztbesuch bei bestimmten Krankheiten sein oder
eine heilberufliche Therapie ergédnzen. Selbstmedikation
istder Ausdruck einer aktiven Beteiligung des Menschen
an seinem individuellen Heilungs- und Gesunderhaltungs-
prozess.

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 Arznei-
mittels.

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-

Abkiirzungsverzeichnis

AMG Arzneimittelgesetz

AMNOG  Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz

APU Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code
AVP Apothekenverkaufspreis

AVP real realer Apothekenverkaufspreis (AVP abziiglich

aller Hersteller- sowie Apothekenrabatte)

BfArM Bundesinstitut fiir 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

benen Zeitspanne verkauft (umgesetzt) wurde.

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 aullen vor.

Verschreibungsfreie Arzneimittel — Siehe ,Rezeptfreie
Arzneimittel”

Verschreibungspflichtig — Siehe ,Rezeptpflichtige Arz-
neimittel”

Vertriebskanal — Patienten bzw. Endverbraucher kénnen
Arzneimittel Giber verschiedene Vertriebskanéle beziehen.
Die Wahl des Vertriebskanals héngtu. 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 drztlichen Verordnung erhalten (siehe §§ 31
und 61 SGB V). An dieser Stelle sind nicht Mehrkosten
angesprochen (siehe Festbetrége).

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-SV  GKV-Spitzenverband

GM Gesundheitsmittel

Mio. Million

Mrd. Milliarde

NonRx rezeptfreie (nicht verschreibungspflichtige)
Arzneimittel

OECD Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung

oTC Over-the-Counter (rezeptfreie Arzneimittel)

OoTX Arztlich verordnete rezeptfreie Arzneimittel

PE Packungseinheiten

PKV Private Krankenversicherung

Rx Verschreibungspflichtige Arzneimittel
= rezeptpflichtige Arzneimittel

SGB Sozialgesetzbuch

VH Versandhandel

Vj. Vorjahr
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gkv-fuer-das-jahr-2022-10-03-2022.html (eingesehen
am 16. Mérz 2023).

Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG):
Kennzahlen der GKYV, vorlaufige Berechnung,
Berlin 2023, Stand: Méarz 2023.

Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz
(BMWK): Gesundheitswirtschaftliche Gesamtrechnung
(GGR); Berechnungen: Wif0, 2023.

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA):
Auswertung zur friihen Nutzenbewertung gemaf
§ 35a SGB V, Berlin 2023.

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

Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV):
Auswertung zur friihen Nutzenbewertung geman
§ 35a SGB V, Berlin, 2023.

Statistisches Bundesamt (Destatis):
Individuelle Abfragen, Wiesbaden, 2023.

Erlauterungen zu Datenquellen

Fir die vorliegende Broschiire 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 liber das
bundesweite Volumen der Arzneimittelabgaben der 6ffentlichen Apotheken im GKV-Markt liefert. Die Ausweisung
erfolgt konform zu § 305a SGB V unter Beriicksichtigung von Rabatt-Vereinbarungen nach § 130a Abs. 8 SGB V.

IQVIA PharmaScope® ist eine reprasentative Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG (iber das Abgabe-
volumen von 6ffentlichen Apotheken innerhalb Deutschlands unter Beriicksichtigung von Zwangsabschlégen der Apo-
theken nach § 130 SGB V sowie der Hersteller nach § 130a SGB V im GKV/PKV-Markt und ermdglicht eine detaillierte
Betrachtung von Mérkten, Herstellern, Préparaten, Indikationsgruppen und Handelsformen im zeitlichen Verlauf.

IQVIA OTC® Report ist eine regelmalige Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG iiber die Verkaufe von
rezeptfreien Arzneimitteln und Nichtarzneimitteln/didtetischen Lebensmitteln sowie Medizinprodukten in 6ffentlichen
Apotheken und im Versandhandel. Die Studie ermdglicht eine detaillierte Betrachtung von Markten, Herstellern, Prapa-
raten, Indikationsgruppen und Handelsformen im zeitlichen Verlauf. Die Daten werden auf Basis eines 6.500er Apothe-
ken-Panels hochgerechnet.

IQVIA Diagnosis Monitor® ist eine kontinuierliche monatliche Marktstudie von IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG
liber das Diagnose- und Verordnungsverhalten im niedergelassenen Bereich in Deutschland. IQVIA Diagnosis Monitor®
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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kommastellen nicht dargestellt werden (Rundungsfehler). Die Berechnungen
sind stets unter Beriicksichtigung von Nachkommastellen erfolgt.

Bei Umsatzvergleichen auf Basis AVP oder EVP gegeniiber dem Vorjahr 2020 ist
zu beachten, dass zwischen dem 01.07. und 31.12.2020 ein reduzierter Umsatz-
steuersatz von 16 statt 19 Prozent bzw. 5 statt 7 Prozent galt. Alle Angaben zu
Preisen und Umsatzen erfolgen, wenn nichts anderes angegeben ist, in Euro.

Aus Griinden der besseren Lesbarkeit haben wir auf die gleichzeitige
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