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Anreize der Gesetzgebung
zu Arzneimitteln fiir seltene Leiden —
Uberlegungen zu Versorgung, Qualitit
und Effizienz

Von Tristan Nguyen und Karsten Rohlf

Abstract

Patients suffering orphan diseases are less likely to receive a treatment than patients
suffering diseases of high prevalence. Legislators in Europe and the USA aim to provide
incentives for research, development and placing on the market of designated orphan
medicinal products. In the paper, we use a modified model about monopoly quality to
analyze the legal incentives. We show that neither an approval costs refund nor a subsidy
for drug purchase will lead to a quality improvement of drugs. On the other hand, market
exclusivity, reimbursement of research and development costs as well as fostering coop-
eration between universities and pharmaceutical industry can lead to higher drug quality.

Zusammenfassung

Aufgrund des geringeren Marktvolumens von Arzneimitteln fiir seltene Leiden erhal-
ten Patienten, die an diesen Leiden erkrankt sind, mit geringerer Wahrscheinlichkeit eine
Behandlung als Patienten, deren Krankheiten eine hohere Haufigkeit aufweisen. Ziel des
US-amerikanischen Orphan Drug Acts (ODA) und der europiischen Richtlinie iiber Arz-
neimittel fiir seltene Leiden ist es, Entwicklung, Erforschung und Markteinfiihrung ge-
eigneter Arzneimittel fiir seltene Leiden durch die pharmazeutische Industrie zu fordern.
Mit Hilfe eines modifizierten Modells zur Bestimmung der Monopolqualitdt werden die
Anreize der beiden Gesetzgebungen im beiliegenden Aufsatz analysiert. Dabei wird ge-
zeigt, dass weder eine Zulassungskostenerstattung noch eine Subvention des Arzneimit-
telkaufs eine qualitative Verbesserung von Arzneimitteln bewirken. Dagegen konnen
Marktexklusivitit, Zuschiisse zu Forschungs- und Entwicklungskosten sowie die Forde-
rung der Kooperation zwischen staatlichen Forschungseinrichtungen wirksame Anreize
zur Entwicklung hochwertiger neuer Medikamente generieren.
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1. Einleitung

Die Forschung und Entwicklung neuer Medikamente ist komplex, teuer, risi-
koreich und zeitintensiv (Grabowski, 2005, 459). Arzneimittel fiir seltene Lei-
den wurden aufgrund der hohen Kosten flir Forschung, Entwicklung und Pro-
duktion, aber auch aufgrund der geringen Umsétze bisher kaum hergestellt
(Crompton, 2007, 203). Dabei wird der erwartete Umsatz bzw. das monetar
bewertete Marktvolumen als Produkt aus Patientenzahl und Zahlungsbereit-
schaft der Patienten aufgefasst. Um einen Investitionsanreiz zu schaffen, miis-
sen bei einer geringen Zahl potentieller Patienten die Arzneimittelpreise ent-
sprechend hoch ausfallen. Diese erforderlich hohen Preise konnen vielfach die
Zahlungsbereitschaft (-fahigkeit) der potentiellen Patienten iibersteigen, so dass
sie am Markt nicht durchsetzbar sind. Somit stehen im Fall der seltenen Leiden
aufgrund der geringen Anzahl potenzieller Kéufer sowie der begrenzten Zah-
lungsbereitschaft (-fahigkeit) den hohen Fixkosten fiir die Entwicklung neuer
Arzneimittel relativ geringe Umsitze gegeniiber (Grabowski, 2005, 458 f).!

Zur Verbesserung der Versorgung von Patienten mit seltenen Leiden inner-
halb der Europdischen Union wurde die Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des
Européischen Parlaments und des Rates iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden
verabschiedet, deren Zweck es ist, ,,ein Gemeinschaftsverfahren fiir die Aus-
weisung von Arzneimitteln als Arzneimittel fiir seltene Leiden festzulegen und
Anreize fiir die Erforschung, Entwicklung und Markteinfithrung von als Arz-
neimittel fiir seltene Leiden ausgewiesenen Arzneimitteln zu schaffen. Zu den
verwirklichten Anreizen zdhlt neben der Marktexklusivitit, mit der eine sichere
Monopolstellung einhergeht, auch die Erstattung von Zulassungskosten. Der
US-amerikanische Orphan Drug Act (ODA) beinhaltet dagegen neben Elemen-
ten wie Marktexklusivitit und Entwicklungszuschiissen eine Steuergutschrift
iiber 50% der klinischen Entwicklungskosten. Zusétzlich wird der Kauf von
Arzneimitteln fiir seltene Leiden bei den drmeren Bevolkerungsgruppen hiufig
explizit oder implizit subventioniert, in Deutschland beispielsweise implizit
durch die einkommensabhingigen Beitrdge zur Gesetzlichen Krankenversiche-
rung.

Der Aufsatz ist wie folgt gegliedert: Zunéchst wird die Arzneimittelentwick-
lung dargestellt, um anschlieBend die Wirkungen der Anreize aus den Gesetz-
gebungen zu seltenen Leiden einzuordnen. Dabei werden Push-Anreize wie die
Erstattung von Zulassungskosten bzw. Steuergutschriften einerseits und Pull-
Anreize wie Subvention des Arzneimittelkaufs andererseits herausgestellt. Die
Wirkung der Anreize ,,Marktexklusivitit®, ,,Zulassungskostenerstattung®, ,,Arz-
neimittelkaufsubvention sowie ,,Forschungs- und Entwicklungskostenzu-

I Dagegen ist das Marktvolumen bei den sogenannten vernachléssigten Leiden in den
Entwicklungslédndern vor allem durch eine geringe Zahlungsbereitschaft infolge des nie-
drigen Pro-Kopf-Einkommens begriindet.
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schiisse* auf Versorgungsumfang, Arzneimittelqualitit und Wohlfahrt werden
anschliefend mit einem modifizierten Modell zur Bestimmung der Monopol-
qualitdt analysiert. Danach erfolgt eine Beurteilung der Gesetzesanreize und
die wesentlichen Implikationen werden zusammengefasst.

2. Arzneimittelinnovation und Gesetzgebung

Innovation” kann aus 6konomischer Sicht als eine Titigkeit aufgefasst wer-
den, die dazu dient, Gewinne zu realisieren (Acemoglu/Linn, 2004, 1049;
Sloan/Hsieh, 2008, 233). Die Arzneimittelentwicklung selbst kann grundsétz-
lich in fiinf Phasen unterteilt werden (Sturm et al., 2007, 24 und Manski, 2009,

197
1. In der vorklinischen Phase werden in vitro-Test sowie computergestiitzte

Tests moglicher neuer Wirkstoffe und anschlieBende Tierversuche durch-
gefiihrt.

2. Bei erfolgversprechenden Tests stellt der Hersteller einen Genehmigungs-
antrag zur Durchfiihrung klinischer Studien.* In der ersten klinischen Phase
wird an wenigen, in der Regel gesunden Personen’ die Unbedenklichkeit
getestet, um die grundlegenden pharmakologischen Eigenschaften und die
Arzneimittelsicherheit zu bestimmen. Diese Phase dauert etwa ein Jahr.

3. Bei erfolgreichen Tests beginnt nun die zweite klinische Phase, bei der
freiwillige erkrankte Personen mit dem Medikament behandelt werden. In
dieser zweiten Phase stehen die therapeutische Bandbreite und Dosierung
im Fokus. Diese Phase dauert etwa zwei Jahre.

4. AnschlieBend beginnt die dritte klinische Phase mit erkrankten Personen.
Sie werden mit dem neuen Stoff behandelt, um Daten iber Wirksamkeit
und Nebenwirkungen zu bestimmen. Diese Phase dauert etwa drei Jahre.

5. Die hieraus gewonnenen Daten werden fiir den Antrag auf Zulassung ge-
nutzt, tiber den die Zulassungsbehdrde entscheidet.

2 Zwar besteht in der Literatur keine Einigkeit dariiber, ob Inventionen Teil der Inno-
vationen sind, wir folgen allerdings der Auffassung von Crompton (2007, 200), dass
Inventionen integraler Bestandteil der Innovationen sind.

3 Der Innovationsprozess selbst wird auch bei DiMasi et. al. (1991), DiMasi et. al.
(2003) und Rzakhanov (2008) beschrieben.

4 In der USA kann die erste klinische Studie beginnen, wenn dem Investigational
New Drug (IND) Antrag nicht innerhalb von 30 Tagen durch die Food and Drug Admi-
nistration (FDA) widersprochen wird. Die Richtlinie 2001/20/EG iiber die Anwendung
der guten klinischen Praxis sieht einen Antrag bei der zustindigen nationalen Behorde
vor, dieser muss in der Regel binnen 60 Tagen gepriift sein.

5 Wichtig zu betonen ist, dass die Probanden in allen klinischen Phasen Freiwillige
sind.
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Der Gesamtprozess erfordert typischerweise iiber zehn Jahre bis zur Zulas-
sung (Manski, 2009, 2), wobei auch von durchschnittlich zwdlf Jahren (Sturm
et al., 2007, 24) bzw. zwolf bis vierzehn Jahren (Grabowski, 2005, 460) ausge-
gangen wird. Bis zur Markteinfilhrung entstehen durchschnittlich Kosten in
Hohe von $ 820 Mio. (Sturm et al., 2007, 24). Nach dem Ubereinkommen iiber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) betrigt
die Patentlaufzeit nicht weniger als 20 Jahre. Infolge der langen Erprobungszeit
betrigt die effektive Patentdauer in den USA lediglich 10 Jahre bzw. 17 Jahre
ab Erteilung des Patents (Sturm et al., 2007, 24). Auch innerhalb Europas bzw.
in Deutschland ist die Bestimmung des TRIPS mit Art. 63 (1) des Europa-
ischen Patentiibereinkommens (EPU 2000) bzw. § 16 PatG umgesetzt. Der Rat
der Européischen Gemeinschaften sah die Laufzeitverringerung durch den Zeit-
raum von der Einreichung einer Patentanmeldung fiir ein neues Arzneimittel
bis zur Genehmigung der Markteinfiihrung dieses Arzneimittels als so erheb-
lich an, dass eine Amortisierung der Forschungs- und Entwicklungskosten un-
zureichend ist. In der Folge wurde mit der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 ein
erginzendes Schutzzertifikat fiir Arzneimittel mit einer Laufzeit von maximal
fiinf Jahren ab Ablauf der gesetzlichen Laufzeit des Patents geschaffen. Mit
einem Patent ist in der Regel eine Monopolstellung verbunden.

Die meisten Wirkstoffe werden nicht fiir den Markt zugelassen bzw. einge-
fiihrt. Dieses Scheitern ist in der Regel durch Toxizitdt, Kanzerogenitit, Pro-
duktionsprobleme, eingeschriankte Dosierungseigenschaften, Wettbewerbsfak-
toren und andere Probleme bedingt (Grabowski, 2005, 459 f). Im Durchschnitt
gelangt lediglich ca. 1% der synthetisierten und in der préklinischen Phase un-
tersuchten Stoffe in die klinische Phase. Davon erhalten wiederum nur ca. 25%
die Zulassung. Auf der anderen Seite sind die Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung in den letzten Jahrzehnten erheblich gestiegen. Auslosender Faktor
fiir diesen Trend ist die Erhohung der erforderlichen klinischen Tests in Um-
fang und Anzahl, dazu kommen die gestiegene Komplexitit sowie die hheren
Kosten fiir Freiwillige (Grabowski, 2005, 460). In der Folge decken lediglich
30% der neuen Arzneimittel ihre Forschungs- und Entwicklungskosten (Gra-
bowski, 2005, 460).

Die Monopolstellung der Arzneimittelhersteller und der haufig subventio-
nierte Arzneimittelkauf reichen nicht in allen Bereichen aus, um Zugang zu
innovativen Arzneimitteln und eine gute Qualitit der Arzneimittel zu gewahr-
leisten. Dies gilt insbesondere im Bereich der seltenen Leiden. Diese Leiden
treten regelméafig so selten auf, dass die Kosten fiir Erforschung und Entwick-
lung sowie Markteinfiihrung eines Arzneimittels durch den zu erwartenden
Umsatz des Arzneimittels nicht gedeckt werden konnen (Grabowski, 2005,
458; Crompton, 2007, 203).° Entsprechend hat die pharmazeutische Industrie
nicht ausreichend Anreize, solche Arzneimittel zu entwickeln. Dies fiihrt dazu,

6 Auch die Ergebnisse von Lichtenberg/Waldfogel (2003); Acemoglu/Linn (2004)
sowie Vega-Jurado et al. (2008) stiitzen diese Annahme.
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dass Arzneimittel fiir hdufige Leiden besser verfiigbar sind als Arzneimittel fiir
seltene Leiden (Lichtenberg/Waldfogel, 2003, 12).

Dieses Marktergebnis steht im Widerspruch zum Anspruch des Rats der
Europiischen Union, dass ,,Universalitit, Zugang zu einer Gesundheitsversor-
gung von guter Qualitit, Gleichbehandlung und Solidaritit™ die grundlegenden
Werte der Gesundheitssysteme Europas sind (Rat der Europdischen Union,
2006, 33). Dieser Anspruch wird im Bereich der seltenen Leiden ohne staatli-
che Interventionen regelmifig nicht erfiillt. Die Verordnung (EG) Nr. 141/
2000 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden stellt fest, dass Patienten mit seltenen Lei-
den denselben Anspruch auf gute Behandlung haben wie andere Patienten
haben, weshalb Erforschung, Entwicklung und Markteinfiihrung geeigneter
Arzneimittel nach Ansicht des Gesetzgebers gefordert werden miissen. Die In-
tention des weit vorausgegangenen US-amerikanischen Orphan Drug Acts war
es, liber die reine Verfligbarkeit hinaus, bessere Arzneimittel in diesem Bereich
zu erhalten (Rzakhanov, 2008, 674).

Anreize zur Forderung der Erforschung, Entwicklung und Markteinfithrung
von Arzneimitteln fiir seltene Leiden konnen aus 6konomischer Sicht nur er-
folgreich sein, wenn sie die Gewinne der forschenden Unternehmen erhohen
bzw. ermdglichen. Die Anreize konnen einerseits die Grenzkosten senken
(Push-Anreiz) oder andererseits den Grenzertrag (Umsétze) steigern (Pull-An-
reiz) (Sloan/Hsieh, 2008, 233 -237; Grabowski, 2005, 463 f.).

Zu den Push-Anreizen zéhlen die folgenden kostensenkenden MaBBnahmen:

Kostenteilung bei den Forschungs- und Entwicklungsausgaben;

Steuergutschriften;

Forschungs- und Entwicklungskostenzuschiisse;

beschleunigte Zulassungsverfahren.

Pull-Programme verbessern die Einnahmen der Innovatoren nach Marktein-
fiihrung durch:

e Marktexklusivitit;
e garantierte Abnahmevertrige;

e zusitzliche Marktexklusivitit bei anderen Arzneimitteln.

Um wirksam Anreize zur Entwicklung neuer Medikamente zu generieren,
miissen entsprechende Programme drei Voraussetzungen erfiillen (Grabowski,
2005, 475):

1. Der Kostenanreiz muss grofl genug sein, damit die unzureichenden Umsétze
die Kosten fiir Forschung und Entwicklung decken kdnnen.
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2. Arzneimittel miissen in den betreffenden Landern zu einem Preis verkauft
werden, der die Versorgung der betroffenen Biirger noch sicherstellt.

3. Die Programme miissen so strukturiert sein, dass sie die Unterstiitzung be-
deutender Wéhlergruppen und somit politische Unterstiitzung erhalten.

Die Forderinstrumente des 1983 verabschiedeten ODA sind (Grabowski,
2005, 458 ).

e cine Steuergutschrift iiber 50% der Kosten der klinischen Entwicklungskos-
ten;

e Entwicklungskostenzuschiisse;
e cine Beratung und Betreuung in der Zulassung durch die FDA;

e cine garantierte siebenjdhrige Marktexklusivitit.

Durch die gesetzten Anreize unterstiitzte der ODA das Wachstum zahlreicher
Biotechnologieunternehmen in den USA, welche die groBe Mehrzahl der zuge-
lassenen Arzneimittel gegen seltene Leiden entwickelt haben.” Infolge des Ge-
setzes stieg die Anzahl der Einfilhrung von Arzneimitteln fiir seltene Leiden
von durchschnittlich einem Medikament pro Jahr im Zeitraum von 1972 bis
1982 auf 111 Arzneimittel im Zeitraum von 1983 bis 1994; in diesem Zeitraum
wurde fiir ca. 600 Medikamente die Steuergutschrift gewéhrt (Sloan/Hsieh,
2008, 249). Die Wirkung dieser Gesetzgebung zeigt sich auch in der erhohten
Lebenserwartung bei den an seltenen Leiden Erkrankten. Nach diesen empi-
risch nachgewiesenen Erfolgen in den USA verabschiedeten auch die Parla-
mente Japans und der Europdischen Union 1993 bzw. 1999 entsprechende Ge-
setze (Grabowski, 2005, 465).

Ziel der Verordnung (EG) Nr 141/2000 ist u. a. die Erhdhung der Forschung
und Entwicklung der Arzneimitteln fiir seltene Leiden — insbesondere im Be-
reich der Biotechnologie — durch #hnliche Anreize nach dem US-Vorbild
(Crompton, 2007, 200 und 204). Die Verordnung sieht folgende Maflnahmen
vor:

e Unterstiitzung bei der Erstellung eines Priifplans durch die zustéindige Euro-
péische Arzneimittelagentur (EMA frither EMEA);

e Das Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung von Humanarzneimitteln
ist fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden nach der Verordnung (EG) Nr. 726/
2004 zwingend vorgeschrieben;

e Vollstindige oder teilweise Befreiung von den Gebiihren den nach der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2309/93;

7 Lediglich 15% dieser Zulassungen stammen von groflen pharmazeutischen Unter-
nehmen (Crompton, 2007, 200).
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o Marktexklusivitétsrecht fiir 10 Jahre ab Zulassung in allen Mitgliedsstaaten,
das auf sechs Jahre begrenzt werden kann, falls am Ende des fiinften Jahres
feststeht, dass das Arzneimittel nicht mehr die Kriterien fiir die Ausweisung
als Arzneimittel fiir seltene Leiden erfiillt;

e Zusitzlich konnen von den Mitgliedsstaaten weitere Anreize geschaffen wer-
den.

Die fiir die Koordination aller laufenden Bewertungen und Uberwachungen
der Human- und Tierarzneimittel zusténdige EMA, welche ebenfalls tiber den
Status als Arzneimittel gegen seltene Leiden entscheidet, schitzte anfanglich,
dass weniger als 25 entsprechende Antrdge pro Jahr eingehen wiirden. In den
ersten sechs Jahren (April 2000 bis April 2005) gingen 458 Antrige auf Aner-
kennung des Status als Arzneimittel fiir seltene Leiden ein, davon wurden 268
als potenzielles Arzneimittel fiir seltene Leiden eingestuft und 49 wurden zuge-
lassen (Crompton, 2007, 200). Damit iibertrifft die Verordnung die urspriingli-
chen Erwartungen deutlich und kann hinsichtlich der zugelassenen Anzahl von
Arzneimitteln als erfolgreich beurteilt werden.

Grundsétzlich beinhalten beide Regelwerke neben Hilfestellungen Pull-An-
reize wie Marktexklusivitdt und Push-Anreize. Aus theoretischer Sicht kann
keiner der beiden Anreize als iiberlegen gelten. Ein empirischer Hinweis auf
die Uberlegenheit eines Anreiztyps liegt bislang nicht vor (Sloan/Hsieh, 2008,
236). In beiden Regelwerken werden Kostenanreize in Form einer Gebiihren-
befreiung bzw. einer Kostenerstattung fiir die klinischen Entwicklungskosten
genutzt. Die Auswirkungen dieser Anreize werden im Folgenden nédher unter-
sucht und mit denen der auerhalb der seltenen Leiden iiblichen Subventionie-
rung verglichen.

3. Modell

3.1 Annahmen

Die pharmazeutischen Unternehmen haben nicht ausreichend Anreize, Arz-
neimittel fiir seltene Leiden zu entwickeln, weil die hohen Kosten zu geringen
Umsitzen gegeniiberstehen. Die Moglichkeit, sein Wissen durch Patente und
dhnliche Schutzrechte zu schiitzen, hat einen signifikant positiven Einfluss auf
die Innovationstatigkeit (Vega-Jurado et al., 2008, 629). Dabei zeigt sich fiir
wissenschaftsbasierte Unternehmen, dass legale Hiirden (bspw. Patente) wichti-
ger sind als marktliche Hiirden (bspw. der zeitliche Vorsprung vor Mitbewer-
bern). Dieser Effekt gilt fiir radikale Innovationen stirker als fiir inkrementelle
Innovationen. Patente spielen eine entscheidende Rolle dabei, dass pharmazeu-
tische Unternehmen von ihrer Forschung profitieren konnen.

Aufgrund der leichteren Moglichkeit, pharmazeutische Produkte zu imitie-
ren, hat der Zeitvorsprung vor Mitbewerbern in der Pharmaindustrie nicht die
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gleiche Bedeutung wie in anderen forschungsintensiven Branchen (Grabowski,
2005, 462 f.). Dadurch spielt der Patentschutz eine umso wichtigere Rolle fiir
die Innovationsbereitschaft der Pharmaunternehmen. Der Umfang der durch
Patentschutz erzielten Monopolrenten zur Deckung der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten ist erheblich. Infolge der Markteinfiihrung von Generika
konnten Preisriickgdnge von bis zu 75% — bezogen auf die tdglichen Behand-
lungskosten — innerhalb von 24 Monaten erreicht werden kann (Berndt/ Aitken,
2011, 195 ft)). Tatséchlich wird die Bedeutung eines starken Patentrechts darin
erkennbar, dass die kommerzielle Arzneimittelverfligbarkeit in Léndern mit
historisch schwachem Patentschutz weniger wahrscheinlich ist als in Landern
mit starkem Patentschutz (Berndt et al., 2011).

Die Nutzung von Patenten zur Forderung der Forschung und Entwicklung
im pharmazeutischen Bereich fiihrt zwangsldufig zu Monopolen, dieser Ansatz
wird auch durch die Gesetzgebung zu Arzneimitteln fiir seltene Leiden nicht
gemildert, sondern mit Marktexklusivititsrechten weiter gestarkt. Um die Wir-
kung der zu betrachtenden Anreize auf Versorgungsumfang und Arzneimittel-
qualitdt zu untersuchen, wird im Folgenden auf Untersuchungen zu Produkt-
qualitét in Angebotsmonopolen zuriickgegriffen.

Mussa und Rosen (1978) stellten fest, dass die Qualitit in Monopolen grund-
sitzlich niedriger ist als in Wettbewerbslosungen. Spiter konnten Kim/Kim
(1996) unter Beriicksichtigung externer Effekte zeigen, dass eine hohere Zah-
lungsbereitschaft nicht notwendigerweise zu einer héheren angebotenen Quali-
tat fiihrt. Zuletzt haben Acharyya/Garcia-Alonso (2009) in einer spieltheoreti-
schen Betrachtung fiir zwei identische Staaten gezeigt, dass eine Vollversor-
gung mit Arzneimitteln in beiden Landern bei steigender Ungleichverteilung
der Einkommen wahrscheinlicher ist, falls Preisdiskriminierung iiber die Staa-
ten moglich ist. Sie haben dariiber hinaus gezeigt, dass es filir ex ante identische
Staaten sinnvoll sein kann, unterschiedliche Gesundheitspolitiken beziiglich
des Arzneimittelversorgungsumfangs zu verfolgen, falls Preisdiskriminierung
iiber die Lander moglich ist.

Das folgende Modell basiert auf den Uberlegungen Acharyyas/Garcia-Alon-
sos (2008, 2009). Der Ansatz wird durch die Integration von Zulassungskosten,
eine Zulassungskostenerstattung sowie Forschungs- und Entwicklungskosten-
zuschiisse erweitert. Als Modellokonomie wird ein Land angenommen, dessen
Einkommensverteilung zur Vereinfachung auf Normalverdiener der unteren
Mittelschicht (U) und Gutverdiener der Oberschicht (O) reduziert wird. Ent-
sprechend differiert das Einkommen {tiber die Schichten, nicht jedoch innerhalb
der Schichten. Die Einkommensniveaus sind yo bzw. yy und es gilt yo > yu.
Die Anzahl der Biirger in den jeweiligen Schichten wird mit np bzw. ny be-
zeichnet.

Ferner werten die Biirger eine bereitgestellte Arzneimittelqualitét (s) iden-
tisch, wobei die Bewertung in einem linearen Verhiltnis zum Einkommen steht.
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Produktqualitit umfasst die auf eine Dimension reduzierten zugrundeliegenden
hedonischen Merkmale, die einen bestimmten Produkttypus charakterisieren
(Mussa/Rosen, 1978, 302). Demnach beinhaltet Arzneimittelqualitdt neben
dem Kriterium Wirksamkeit auch andere Merkmale wie Haltbarkeit und Dar-
reichungsform. Ebenso kdnnen Farbe und Geruch bzw. Geschmack Qualitéts-
dimensionen darstellen.® Die Nutzenfunktion der Biirger in den jeweiligen Ein-
kommensschichten ist dann:

(1) Ur = u(yk,s),mit k=U,O.

Dabei wird ein abnehmender Grenznutzen der Qualitit angenommen.’ Aus
dem Grossman-Modell ist bekannt, dass zusitzlich gesund verbrachte Zeit
nicht nur direkt den Nutzen der Individuen erh6ht, sondern auch durch zusétz-
lich mogliche marktliche und nicht-marktliche Aktivititen indirekt den Nutzen
der Individuen erhoht (Grossman, 1972, 228). Somit kann weiter davon aus-
gegangen werden, dass der Gesamtnutzen und damit die Zahlungsbereitschaft
einer hoheren Arzneimittelqualitit bei Gutverdienern hoher ausfallen als bei
Normalverdienern, da Erstere in der Regel hoheren indirekten Nutzen durch
die gesund verbrachte Zeit erzielen. Es gilt somit:

9uvo,s) _ Ou(yU,s)

5 s Vs.

)

Bei Annahme eines Reservationsnutzens von Null werden sich die Biirger
fiir den Kauf des Medikaments entscheiden, falls ihr Nutzen den Preis (P) iiber-
steigt. Es gilt:

(3) Uk,s) =yrs > P.

Uber die Arzneimittelqualitit entscheidet ein multinationales pharmazeuti-
sches Unternehmen (pU) im Rahmen seines Forschungs- und Entwicklungs-
prozesses. Nach Harhoff (2008, 47) sowie Acemoglu/Linn (2004, 1055) wird
davon ausgegangen, dass diese Innovationen iiber den Forschungs- und Ent-
wicklungsprozess systematisch herbeigefiihrt werden. Fiir die Wirkung der For-
schungs- und Entwicklungsausgaben (C) auf die Arzneimittelqualitit wird wie
in der Literatur tiblich das Gesetz des abnehmenden Grenzertrags unterstellt.
Die Qualitdtsfunktion

(4) s(C) =V2C

8 Einen ausfithrlichen Uberblick iiber die Qualititsdimensionen geben Yacuzzi et al.
(2004).

9 Siehe beispielweise Mussa/Rosen (1978); Shaked/Sutton (1982); Cooper (1984);
Acharyya (1998); Acharyya (2005); Acharyya/Garcia-Alonso (2008 und 2009).
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erflillt die Annahme des abnehmenden Grenzertrags und fiihrt zu der Kosten-
funktion

(5) C=<s

Hinsichtlich des Verlaufs der Kostenfunktion und der Beriicksichtigung un-
terschiedlicher Forschungsdesigns in ,traditioneller pharmazeutischer Indus-
trie und Biotechnologie stellt sich die Frage, ob es sinnvoll ist, eine einheitliche
Kostenfunktion beider Unternehmenstypen anzunehmen. Acemoglu/Linn
(2004, 1007—1081) untersuchten die Einfithrung neuer Priaparate in Abhéngig-
keit der Marktgrofle und kamen zu dem Schluss, dass die Nutzung von Bio-
technologie keinen Einfluss auf die Einfiihrung neuer Priparate hat. Folglich
wird in Qualitdts- und Kostenfunktion nicht zwischen ,.traditionellen* pharma-
zeutischen Unternehmen und Unternehmen der Biotechnologiebranche unter-
schieden.

Vega-Jurado et al. (2008, 630) ermitteln iiber verschiedene Industrien, dass
der Einfluss der Unternehmensgrofe auf radikale Innovationen einen starkeren
Einfluss hat als auf inkrementelle Innovationen. Dies ist insbesondere vor dem
Hintergrund der Ergebnisse Grabowskis (2005, 461 f.) schliissig, der darauf
verweist, dass wesentliche Faktoren fiir die Forschungs- und Entwicklungsaus-
gaben nicht nur die erwarteten Renditen, sondern auch die internen Finanzie-
rungsmoglichkeiten der pharmazeutischen Unternehmen sind. Cockburn/Hen-
derson (2001, 1048 —1052) untersuchen im Gegensatz zu Vega-Jurado et al. ge-
zielt die Entwicklung von Arzneimitteln. Thr Ergebnis zeigt, dass der Einfluss
der FirmengroBe — gemessen in Gesamtausgaben flir Forschung und Entwick-
lung — insignifikant wird, sobald die Anzahl der Therapiebereiche, in denen die
Firma forscht, in die Schétzung integriert wird. Die Erfolgswahrscheinlichkeit
neuer Arzneimittel ist demnach mit der Diversifikation der forschenden Arznei-
mittelfirma und nicht mit deren Grofe korreliert. Unterschiedliche Firmengro-
Ben finden in unserem Modell keine Beriicksichtigung, da die Entwicklung ei-
nes Arzneimittels betrachtet wird.

Entgegen der bisherigen Literatur'® werden im niichsten Anschnitt zusitzlich
zu den ohne Markteinfiihrung uneinbringlichen Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung Zulassungskosten als weiterer Kostenfaktor im Modell beriicksich-
tigt, dartiber hinaus wird die (teilweise) Erstattung der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten um den Erstattungssatz p € (0; 1) betrachtet.

10 Vgl. bspw. Brekke et al. (2007, 620); Acharyya/Garcia-Alonso (2008, 2009) oder
Bardey et al. (2010, 305).
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3.2 Modellaufbau und Analyse ohne staatliche Intervention

Ohne weitere staatliche Aktivitit — wie eine Umverteilung im Rahmen eines
staatlichen Gesundheitssystems — fiihrt die Gewinnmaximierungsabsicht des
pU entsprechend des géngigen Paradigmas zur Monopolrente zu einer Ratio-
nierung des Angebots. Ohne die Mdoglichkeit einer Preisdiskriminierung inner-
halb des Landes maximiert das pU seinen Gewinn, indem es ausgehend von
der Zahlungsbereitschaft (3) der Normalverdiener den Preis PV = yys wihlt
und so eine Vollversorgung (FC) der Bevolkerung mit dem Arzneimittel ge-
wahrleistet. D. h., es werden sowohl Normalverdiener der unteren Mittelschicht
als auch Gutverdiener der Oberschicht mit dem Medikament versorgt. Alterna-
tiv wihlt das pU die Zahlungsbereitschaft der Gutverdiener als Preis PO = yps
und gewihrleistet so lediglich eine Teilversorgung (PC), d. h., nur die Gutver-
diener der Oberschicht werden mit dem Arzneimittel versorgt. Abhingig von
der Wahl des Preises folgt fiir den Gewinn des pU unter Beriicksichtigung von
Zulassungskosten (4C) sowie der Erstattung von Forschung- und Entwick-
lungskosten mit dem Erstattungssatz p:

1 _
(6) mre(s) = Z nyus = — P2 _AC baw.
k=00
(7) Trc(s) = novos ——Ls* — AC,

Aus (6) und (7) folgt, dass das pharmazeutische Unternehmen eine Teilver-
sorgung bei gegebener Arzneimittelqualitit préaferieren wird, falls die Einkom-
men hinreichend differieren:

no + nu min
(8) Yo>——Yu =)o
no

Falls die Einkommen der beiden Einkommensschichten nicht hinreichend
differieren, erfolgt eine Vollversorgung der Biirger mit dem innovativen Arz-
neimittel aufgrund der Gewinnmaximierungsabsicht des pharmazeutischen Un-
ternehmens. Ist dagegen die Universalitit des Zugangs zur Gesundheitsversor-
gung — und damit auch der Zugang zu innovativen Arzneimitteln — staatliches
Ziel, hat ein Land unter (8) die Moglichkeit, durch Subventionierung () des
Arzneimittelkaufs der Normalverdiener deren Zahlungsbereitschaft zu erhéhen
oder eine (teilweise) Erstattung der Zulassungskosten (AAC) bei Vollversor-
gung durch das pU zu gewihrleisten.

Eine Arzneimittelkaufsubvention erfolgt in Deutschland bspw. durch die ein-
kommensabhéngigen Beitrige zur Gesetzlichen Krankenversicherung, die nicht
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nach dem versicherungstechnischen Aquivalenzprinzip kalkuliert sind. Die Er-
stattung der Zulassungskosten wirkt dagegen wie eine staatliche Arzneimittel-
pauschale, bei der die Patienten geringe Zuzahlungen (maximal PY) leisten.
Fiir den Arzneimittelpreis folgt dann:

9) p_ yos , falls PC
" \yus+y , sonst

Eine staatliche Subvention ist jedoch nur sinnvoll, falls damit kein Wohl-
fahrtsverlust einhergeht. Dies wire denkbar, falls der Einkommensunterschied
zwischen den Bevolkerungsgruppen so grof} ist, dass die Kosten der Subven-
tion den mit ihr verbundenen Wohlfahrtsgewinn iiberkompensieren. Patienten
der Oberschicht werden aufgrund ihrer hoheren Zahlungsbereitschaft immer
versorgt, falls ein Medikament existiert. Die Patienten der unteren Mittel-
schicht werden dagegen nicht in jedem Fall versorgt. Ohne Versorgung ver-
bessert sich ihre Wohlfahrt nicht und sie erreichen ein (Netto-)Wohlfahrts-
niveau von Null. Fiir die Wohlfahrt des Landes ergibt sich unter Beriicksich-
tigung der verschiedenen Versorgungsmdglichkeiten und der Kosten fiir
Subvention, Zulassungskostenerstattung sowie Forschungs- und Entwick-
lungskostenzuschiisse:

(10) W =no(yos — P) + ny max (yys — P, 0)-nyy — AAC — pC.

Ohne staatliche Intervention folgen aus (6) und (7) die folgenden Arzneimit-
telqualitéten:

(11) src =yu(no +ny) und

(12) Spc = Yoho -

Mit Hilfe von (8) kann gezeigt werden, dass das pU ohne staatliche Interven-
tion immer die hohere Arzneimittelqualitit bereitstellt. Ist (8) erfiillt, préferiert
das pU die Teilversorgung und es gilt spc > spc. Ist (8) nicht erfiillt, praferiert
das pU die Vollversorgung und es gilt spc > spc.

Unter der Annahme von (8) folgt mit (9), (10) und (12) ein Wohlfahrtsniveau
von Null, da das pU die volle Zahlungsbereitschaft der Oberschicht verein-
nahmt, eine Versorgung der unteren Mittelschicht nicht erfolgt und keine Kos-
ten fiir staatliche Interventionen entstehen. Ist der Einkommensunterschied
dagegen geringer als in (8) angenommen, resultiert aus (9), (10) und (11) das
Wohlfahrtsniveau:

(13) W = nosrc(yo —yu) -
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Die Hohe der Zulassungskosten darf nicht zum Zusammenbruch der Versor-
gung fithren, d. h., das pU muss langfristig Gewinne realisieren. Ohne weitere
staatliche Intervention folgt mit (11) aus (6) > 0 bzw. mit (12) aus (7) > 0:

1

(14) AC < Esfpc bzw.
1

(15) AC < Es%’c‘

Bei einer fixen Zulassungskostenhhe (1)) folgt aus (14) und (15):

(16) 5>/

Arzneimittel unterhalb dieser Qualitdt sind wirtschaftlich nicht erfolgreich,
da die erwarteten Umsétze die Zulassungskosten nicht decken. Damit impliziert
die Einfithrung von Zulassungskosten eine Mindestqualitit der Arzneimittel
oberhalb des Reservationsnutzens.

4. Wirkung der Politikmafinahmen

4.1 Wirkung einer Zulassungskostenerstattung

Die Zulassungskostenerstattung kann maximal die Hohe der Zulassungskos-
ten erreichen. Im Fall der freiwilligen Vollversorgung kommt es zu keiner An-
derung der angebotenen Qualitét (11). Die Mindestqualitit sinkt auf:

(16A) s> 4/2(n—AAC).

Wird eine vollstindige Erstattung der Zulassungskosten gewéhrt, sinkt die
Mindestarzneimittelqualitit auf Null. Die Zulassungskostenerstattung fiihrt da-
zu, dass tatsdchlich verstirkt Arzneimittel hergestellt werden, die bspw. auf-
grund geringer Priavalenz zuvor nicht produziert wurden. Damit ist allerdings
keine Erhohung der Arzneimittelqualitit verbunden. Die zusétzlich angebote-
nen Arzneimittel haben eine geringere Qualitit als die bisherige implizite Min-
destqualitit. Die Wohlfahrt sinkt dadurch auf:

(134A) W4 = nospc(yo — yu) — AAC.

In diesem Fall ist der Kostenanreiz grof3 genug, dass die bisher unzureichen-
den Umsitze die geringeren Kosten decken. Auch wird das Arzneimittel zu
einem Preis bereitgestellt, der die Versorgung im Land gewihrleistet. Der
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Wohlfahrtsverlust sollte jedoch dazu fithren, dass die Unterstiitzung bedeuten-
der Wihlergruppen ausbleibt. Damit scheint die Zulassungskostenerstattung in
diesem Fall ungeeignet, wirksam Anreize zur Entwicklung neuer Medikamente
fiir seltene Leiden zu generieren.

Im Fall der Teilversorgung — d. h., der Einkommensunterschied iibersteigt
(8) — folgt mit einer Zulassungskostenerstattung AAC keine Anderung der be-
reitgestellten Arzneimittelqualitdt (12). Auch hier sinkt die angebotene Min-
destqualitit mit dhnlichen Folgen fiir das Arzneimittelangebot. Gleichzeitig
folgt aus der Zulassungskostenerstattung direkt keine Vollversorgung, und es
besteht unter der Annahme von (8) mit (9), (10) sowie (12) ein Wohlfahrtsni-
veau geringer als Null. Dieser Wohlfahrtsverlust sollte wiederum dazu fiihren,
dass die Unterstiitzung bedeutender Wihlerschichten ausbleibt, zusétzlich ist
die (Voll)Versorgung mit neuen Arzneimitteln nicht gesichert. Auch in diesem
Fall scheint die Zulassungskostenerstattung ungeeignet, wirksam Anreize zur
Entwicklung neuer Medikamente fiir seltene Leiden zu generieren.

Soll mit der Erstattung der Zulassungskosten gleichzeitig eine Vollversor-
gung erreicht werden — d. h., die Zulassungskosten werden nur erstattet, falls
das pU anstelle der bisherigen Teilversorgung unter (8) eine Vollversorgung ge-
wihrleistet — sind zwei Aspekte zu beriicksichtigen:

1. Die Erstattungshohe muss ausreichend sein, um dem pU einen Anreiz zur
Vollversorgung zu setzen (Minimum).

2. Der Umfang der Erstattung darf insgesamt nicht zu einem Wohlfahrtsverlust
filhren oder den Umfang der Zulassungskosten nicht iibersteigen (Maxi-
mum).

Die Bereitstellung der Vollversorgung gelingt, wenn das pU seinerseits die
Vollversorgung gegeniiber der Teilversorgung préferiert, d. h. wenn sein Ge-
winn bei Vollversorgung hoher ist. Fiir die Vollversorgung muss deshalb mit
(6) > (7) sowie (15) gelten:

(17) %S%c > AAC > % (spe — s7c) M
Aus (10) folgt fir AAC:

AAC < nospc(yo — yu) -

Mit Hilfe des minimalen Einkommensunterschieds lasst sich zeigen, dass die
Zulassungskostenerstattung

1
s) AC > 5 (e =)

11 Da die Zulassungskosten die Kostenerstattung AAC iibersteigen miissen, ist nun ein
Minimum der Zulassungskosten bestimmt. Aufgrund von (8) gilt nun spc > spc.
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immer zu einem Wohlfahrtsgewinn fithrt. Mit dem minimalen Einkommensun-
terschied lésst sich jedoch auch zeigen, dass spc > spc, d. h., die zu erwartende
Arzneimittelqualitdt sinkt, falls mit der Zulassungskostenerstattung gleichzeitig
eine Vollversorgung gewéhrleistet werden soll. Mit anderen Worten: nicht die
Angebotsmenge wird durch den Monopolisten rationiert, sondern die Qualitét
des Angebots.

Dass die Arzneimittelqualitit mit steigendem Versorgungsumfang sinkt,
scheint zunéchst im Widerspruch zu den Ergebnissen von Lichtenberg/Wald-
fogel (2003, 7 und 16) sowie Acemoglu/Linn (2004, 1050 f und 1068—1072)
zu stehen; sie kommen jeweils zu dem Ergebnis, dass die Innovationen mit
zunehmendem Marktvolumen steigen. Die Betrachtung der Arzneimittelquali-
titen (11) und (12) offenbart, dass bei gegebener Versorgungsentscheidung die
Arzneimittelqualitdt mit zunehmendem Marktvolumen steigt. Mit Hilfe von (8)
kann weiter gezeigt werden, dass die Arzneimittelqualitit mit hoherem Umsatz
steigt. Die Ergebnisse in unserem Modell leisten somit einen Erklérungsbeitrag
fiir die empirischen Ergebnisse von Lichtenberg/Waldfogel sowie Acemoglu/
Linn.

Die Wohlfahrt ldsst sich damit genauer bestimmen als:

1
(13A) W = nosrc(vo — yu) — B (sbe = s7c) -

Fiir den Gewinn des pU gilt:

1
(6A) Tre(src) = iszzrc :

Die neuen Arzneimittel werden nun zu einem Preis verkauft, der die (Voll-)
Versorgung noch gewéhrleistet, und aufgrund des Wohlfahrtsgewinns sollte die
Unterstiitzung bedeutender Wéhlergruppen gesichert sein. Allerdings fiihren
die Anreize nun zur Entwicklung einer grundsdtzlich schlechteren Qualitét.
Wie in den bisher betrachteten Fillen scheint die Zulassungskostenerstattung
allein nicht geeignet, wirksam Anreize zur Entwicklung neuer Medikamente
fiir seltene Leiden zu generieren.

Im Fall der freiwilligen Vollversorgung und der Teilversorgung durch das pU
stellt die Zulassungskostenerstattung einen Anreiz dar, der grof3 genug ist, dass
die bisher unzureichenden Kosten fiir Forschung und Entwicklung gedeckt
werden konnen. Die zusétzlichen Arzneimittelqualititen bleiben jedoch hinter
der bisherigen Mindestqualitit zuriick. Die Kostenerstattung fiihrt nicht
zwangsldufig zu einer Vollversorgung, und aufgrund des Wohlfahrtsverlustes
sollte davon ausgegangen werden, dass die Unterstiitzung bedeutender Wéhler-
schichten nicht erfolgt. Damit ist in diesen Fillen nicht davon auszugehen, dass
die Zulassungskostenerstattung einen wirksamen Anreiz darstellt, neue Medi-
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kamente fiir seltene Leiden zu generieren. Wird dagegen mit der Erstattung von
Zulassungskosten gleichzeitig eine Vollversorgung angestrebt, liegt der Erfolg
dieser Malinahme neben der Vollversorgung in einem héheren Wohlfahrtsni-
veau, dagegen sinkt die zu erwartende Medikamentenqualitdt. Die Zulassungs-
kostenerstattung allein stellt insgesamt kein wirksames Instrument zur Entwick-
lung neuer Medikamente fiir seltene Leiden dar, deren Qualitét die bisherige
implizite Mindestqualitdt nicht unterschreiten soll.

4.2 Wirkung einer Arzneimittelkaufsubvention

Die Subventionierung zur Sicherstellung der Vollversorgung ist nur notwen-
dig, falls die Einkommen der Biirger hinreichend differieren, d. h., (8) gilt. Da-
mit die Subvention () in diesem Fall erfolgreich eine Vollversorgung sicher-
stellt, muss das pU die Vollversorgung seinerseits bevorzugen, d. h., (6) > (7):

1

1
Wﬁ = (no +ny)(yusrc +7) — ES%'C > nogyoSpc — ES‘%C = Tpc

(19) > S%’C_S%:C
v= 2(}’!0 + nU) ’

Obwohl das Subventionsvolumen geringer ausfillt als die Zulassungskosten-
erstattung, sind der Gewinn des pU und die Wohlfahrt des Landes identisch
zum Fall der Zulassungskostenerstattung zur Vollversorgung:

1
(6S) Wic(ch) = 5512% bzw.

1
(138) WS = nosrc(vo — yu) — 5 (spc — sic) -

Da innerhalb des Landes keine Preisdiskriminierung moglich ist, zahlen auch
die Mitglieder der Oberschicht den um die Subvention erhéhten Arzneimittel-
preis. Hieraus folgt, dass der Gewinn des pU um mehr als das Subventionsvo-
lumen erhoht, und das Wohlfahrtsniveau des Landes um mehr als das Subven-
tionsvolumen gemindert wird. In Summe sind die Wirkungen von Subvention
und Zulassungskostenerstattung zur Sicherstellung der Vollversorgung hin-
sichtlich Medikamentenqualitit, Wohlfahrt und Gewinn des pU véllig iden-
tisch. Folglich muss auch die Bewertung identisch ausfallen und die Subven-
tion zur Sicherstellung der Vollversorgung ist nicht geeignet, wirksam Anreize
zur Entwicklung neuer Medikamente fiir seltene Leiden zu generieren.
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Wird die Subvention (y) gezahlt, obwohl eine Vollversorgung durch das pU
bereits gewihrleistet wird, hat dies keine Anderung der Qualitiit (11) zur Folge.
Damit verbunden ist wiederum eine geringere Mindestarzneimittelqualitét:

(165) sre 2 /2(n — (no +nu)),

die fiir die Subvention (19) und die Zulassungskostenerstattung (18) identisch
ist. In beiden Fillen fithrt die Arzneimittelkaufsubvention zu einer Ausweitung
der Arzneimittelproduktion. Jedoch werden nur Arzneimittel produziert, deren
Qualitdt unter der bisher angebotenen Qualitit liegt. Auch die Arzneimittel-
kaufsubvention fiihrt zu einem Wohlfahrtsverlust.

Der Erfolg einer Arzneimittelkaufsubvention zur Sicherstellung einer bisher
nicht erfolgten Vollversorgung liegt — neben der Sicherstellung der Vollversor-
gung — in einer Wohlfahrtssteigerung, dagegen sinkt die zu erwartende Medika-
mentenqualitit. Eine Arzneimittelkaufsubvention bei bereits erfolgender Voll-
versorgung fiihrt zur Ausweitung der angebotenen Arzneimittelqualitéten, je-
doch werden nur Qualitdten zusétzlich angeboten, deren Qualitéit unter der bis-
herigen Mindestqualitit liegt. Zusétzlich fiihrt eine solche Subvention zu einem
Wohlfahrtsverlust. Auch die Arzneimittelkaufsubvention stellt keinen wirksa-
men Anreiz zur Entwicklung neuer Arzneimittel fiir seltene Leiden dar, deren
Qualitit die bisherige implizite Mindestqualitét nicht unterschreiten soll.

4.3 Wirkung eines Forschungs- und
Entwicklungskostenzuschusses

Wird ein Forschungs- und Entwicklungskostenerstattungssatz (p) gewéhrt,
folgt fiir die angebotene Mindestqualitét:

(16R) s =21 -p)n.

Die Erstattung filir Forschungs- und Entwicklungskosten fiihrt gegentiber der
urspriinglichen Mindestqualitdt (16) zu einer Reduktion der Arzneimittelmin-
destqualitit. Die Reduktion ist umso grofer, je hoher der Erstattungssatz (p) ist.
Auch hier kommt es zur bereits beschriebenen Ausweitung des Arzneimittelan-
gebots.

Gegeniiber den bisher betrachteten Anreizen fiihrt die teilweise Erstattung
der Forschungs- und Entwicklungskosten zu einer Anderung der angebotenen
Arzneimittelqualitdten:

1 o
(PR g

(11R) She = yu(no+ny) und
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1 1
12R P = ——spc = :
( ) SPC l_pSPC 1_py()n()

Die Einfithrung der (teilweisen) Kostenerstattung fiir Forschungs- und Ent-
wicklungskosten (p) fiihrt zu einer Steigerung der Arzneimittelqualititen um
den Faktor ﬁ.

Fiir den Gewinn des pU folgt:

(6R) The = zmsﬁc —AC
p 11 o
(7R) WPCZEIT{)SPC_AC‘

Gegeniiber der Ausgangssituation ohne staatliche Intervention steigt der Ge-
winn des pU. Bevorzugt das pU eine Teilversorgung mit neuen Medikamenten,
kann mit (10) gezeigt werden, dass die Kostenerstattung von Forschungs- und
Entwicklungskosten zu einem Wohlfahrtsverlust fiihrt. Bevorzugt das pU ohne
staatliche Intervention eine Vollversorgung, fiihrt der Kostenerstattungssatz

. yu(no + ny)

20) el 2no(yo — yu)

zu einer Wohlfahrtssteigerung, wéhrend ein hoherer Kostenerstattungssatz zu
einem Wohlfahrtsverlust fiihrt. Da neben (20) auch p* € (0;1) gelten muss,
kann p* nur existieren, falls np < ny. Andernfalls fiihrt die Einfiihrung eines
Kostenerstattungssatzes fiir Forschungs- und Entwicklungskosten zu einem
Wohlfahrtsverlust.

Bei einer Vollversorgung durch das pU ist der Kostenanreiz eines staatlichen
Kostenerstattungssatzes fiir private Forschungs- und Entwicklungskosten grof3
genug, dass die bisher unzureichenden Umsitze die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung iiberdecken konnen. Entgegen der bisherigen Losungen ist darii-
ber hinaus mit einer Steigerung der zu erwartenden Arzneimittelqualitit zu
rechnen. Die ohnehin sichergestellte Versorgung wird nicht gefahrdet. AufSer-
dem tritt ein Wohlstandsgewinn ein, falls mehr Patienten der unteren Mittel-
schicht als Patienten der Oberschicht von der zu behandelnden Krankheit be-
troffen sind. In diesem Fall generiert allein eine anteilige Kostenerstattung fiir
private Forschungs- und Entwicklungskosten durch den Staat wirksame Anrei-
ze zur Entwicklung neuer Medikamente fiir seltene Leiden. Sind dagegen mehr
Patienten der Oberschicht als Patienten der Unterschicht von der zu behandeln-
den Krankheit betroffen, ist aufgrund des Wohlfahrtsverlustes nicht davon aus-
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zugehen, dass wirksame Anreize fiir die Entwicklung neuer Medikamente fiir
seltene Leiden generiert werden.

Im Fall der Teilversorgung durch das pU ist der Kostenanreiz einer anteiligen
Ubernahme der privaten Forschungs- und Entwicklungskosten durch den Staat
grofl genug, damit die bisher unzureichenden Umsitze die Kosten fiir For-
schung und Entwicklung decken konnen, dariiber hinaus steigt die zu erwarten-
de Arzneimittelqualitdt. Allerdings fiihrt die anteilige Kosteniibernahme nicht
zu einer Sicherstellung der Vollversorgung und es ist aufgrund des Wohlfahrts-
verlustes damit zu rechnen, dass die Unterstiitzung bedeutender Wahlerschich-
ten ausbleibt.

5. Beurteilung der Gesetzesanreize

Ziel der EG Verordnung iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden war es, Anrei-
ze fur die Erforschung, Entwicklung und Markteinfithrung von Arzneimitteln
fiir seltene Leiden zu schaffen. Hierfiir wurden neben organisatorischen Ver-
einfachungen die Erstattung von Zulassungskosten sowie eine zehnjdhrige
Marktexklusivitdt eingerdumt. Dariiber hinaus steht es den Mitgliedsstaaten
der Européischen Union frei, weitere Anreize zu schaffen. Im Gegensatz dazu
setzt die US- amerikanische Gesetzgebung mit dem ODA neben der Einrdu-
mung einer siebenjdhrigen Marktexklusivitit auf die teilweise Erstattung von
Forschungs- und Entwicklungskosten mittels Steuergutschrift. Die in beiden
Gesetzen vorgesehene Marktexklusivitit wirkt sich positiv auf die Arzneimit-
telqualitdt aus. Da Patienten keine Ausweichmoglichkeit auf Konkurrenzarz-
neimittel haben, vergroBert sich das Marktvolumen und somit der Anreiz zur
Entwicklung neuer Arzneimittel, deren Qualitdt nicht unter der impliziten
Mindestqualitit liegt.

Die Erhebung von Zulassungskosten fiihrt implizit zu einer Arzneimittelmin-
destqualitdit, da der Umsatz qualitativ weniger hochwertiger Arzneimittel nicht
ausreicht, diese Kosten zu decken. Es konnte gezeigt werden, dass sowohl eine
Zulassungskostenerstattung als auch eine Arzneimittelkaufsubvention auf die
Ausweitung des Arzneimittelangebots fiir seltene Leiden grundsitzlich gleich
wirken. Beide Anreize sorgen durch die Senkung der impliziten Mindestquali-
tit fiir ein zusitzliches Angebot von Arzneimitteln geringerer Qualitit. Uber-
einstimmend mit empirischen Forschungsergebnissen hingt die Qualitidt neuer
Arzneimittel wesentlich von der erwarteten MarktgroBe ab, und es folgt eine
geringere Qualitdt der Arzneimittel fiir seltene Leiden. Weder die Kostenerstat-
tung noch die Subventionen des Arzneimittelkaufs beeinflussen diesen Zusam-
menhang. Insofern liefert unsere theoretische Betrachtung gewisse Zweifel am
Erfolg der europdischen Gesetzgebung iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden.
Dagegen scheinen die Zulassungszahlen von Arzneimitteln fiir seltene Leiden
den Erfolg des Gesetzes und seiner Anreize zu belegen. Diese konnen nur zum
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Teil durch die Angebotsausweitung von bisher fiir den Markt qualitativ unzu-
reichenden Arzneimittel begriindet werden.

Eine Unterstiitzung der modelltheoretischen Sicht bieten Carpenter et al.
(2010, 517, 530 f, 540), die die Protektion etablierter Marktteilnehmer infolge
langerer Zulassungsverfahren der spiteren Konkurrenzarzneimittel unter-
suchen. Neben ihrem empirischen Ergebnis, dass die Dauer des Zulassungsver-
fahrens eine monoton steigende Funktion der bisher fiir den Markt zugelas-
senen Arzneimittel ist, verweisen sie auch darauf, dass Anbieter einen Anreiz
haben, sich zunichst auf die Einfithrung in Nischenmirkten zu konzentrieren,
auch wenn dies kurzfristig zu Verlusten fiihrt. Zusétzlich verweist Rzakhanov
(2008, 674) darauf, dass fiir Biotechnologieunternehmen ein Anreiz besteht,
Arzneimittel zunédchst zur Behandlung seltener Leiden einzufiihren, um von
der staatlichen Forderung zu profitieren und danach weitere Behandlungsmog-
lichkeiten auBlerhalb der seltenen Leiden zu erschlieen.

Unsere Ergebnisse zeigen, dass der Erfolg reiner Zulassungskostenerstattun-
gen und Arzneimittelkaufsubventionen zur Innovationsférderung qualitativ
besserer Arzneimittel filir seltene Leiden fraglich ist. Eine wirksame Forderung
im Sinne einer gesteigerten Arzneimittelqualitit muss nach theoretischen Uber-
legungen in einem fritheren Stadium des Entwicklungsprozesses ansetzen. Dies
kann durch die im ODA vorgesehene Erstattung von Forschungs- und Entwick-
lungskosten erreicht werden, die iiber die Senkung der Mindestqualitét hinaus
Anreize zu Entwicklung hochwertiger neuer Arzneimittel flir seltene Leiden
generiert. Allerdings ist mit der Einfilhrung von Forschungs- und Entwick-
lungskostenzuschiissen nicht zwingend eine Wohlfahrtssteigerung verbunden.
Dieser modelltheoretisch iiberlegene Anreiz muss ggf. durch Malnahmen zur
Sicherstellung der Vollversorgung flankiert werden.

Ahnlich wie die Erstattung von Forschungs- und Entwicklungskosten sollte
die Forderung von Forschungskooperationen zwischen Universititen sowie
anderen staatlichen Forschungseinrichtungen und Unternehmen wirken. Durch
sie werden die Innovationskosten, insbesondere die Kosten der priklinischen
Phase auf mehrere Triger verteilt, sodass es zu einer erheblichen Kostensen-
kung der Entwicklungskosten kommt. Demgegeniiber stehen die empirischen
Ergebnisse von Vega-Juardo et al. (2008, 629), die Unternehmenskooperatio-
nen mit Forschungs- und Entwicklungseinrichtungen sowie eigene Forschung
als Substitute sehen. Auf der anderen Seite stellt Freel (2003, 761) fest, dass
lediglich Kooperation mit Universititen und FirmengroBe signifikante Fakto-
ren fiir Produktinnovationen (kleiner) wissensbasierter Unternechmen darstel-
len. Beriicksichtigt man, dass nach der Definition von Vega-Juardos et al. wis-
sensbasierte Unternehmen neben pharmazeutischen und chemischen Unterneh-
men auch Unternehmen der Elektroindustrie beinhalten, ist fraglich, in wel-
chem Male diese empirischen Ergebnisse auf die Pharmabranche iibertragbar
sind.
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6. Fazit

Die nach Ansicht des Gesetzgebers unzureichenden Innovationen im Bereich
der seltenen Leiden fiihrten u. a. in Europa, Japan und den USA zu einer ge-
setzlichen Forderung der Forschung und Entwicklung sowie der Markteinfiih-
rung von Arzneimitteln fiir seltene Leiden. Um den Effekt der durch die Ge-
setzgeber gewdhlten Anreize zu analysieren, wurde in unserer Arbeit ein Mo-
dell zur Bestimmung der Monopolqualitit modifiziert. Es konnte damit gezeigt
werden, dass die Arzneimittelkaufsubvention und die Zulassungskostenerstat-
tung in ihrer Wirkung modelltheoretisch grundsitzlich gleich sind. Beide kon-
nen zur (Voll)Versorgung der von seltenen Krankheiten betroffenen Personen
genutzt werden. Eine Steigerung der Arzneimittelqualitét infolge dieser Maf3-
nahmen konnte theoretisch nicht begriindet werden. Vielmehr geht die Vollver-
sorgung regelméfBig mit einer Abnahme der zu erwartenden Qualitét einher,
und die Qualitét der rein flir seltene Leiden entwickelten Medikamente bleibt
weiterhin hinter der Arzneimittelqualitdt fiir Krankheiten groBerer Privalenz
zuriick.

Die innerhalb beider betrachteter Gesetzgebungen gewéhrte Marktexklusivi-
tét ist ein geeigneter Anreiz zur Steigerung der Arzneimittelqualitit. Dariiber
hinaus kann die (anteilige) Ubernahme der Forschungs- und Entwicklungskos-
ten durch den Staat eine wirksame MafBnahme darstellen, Arzneimittel in einer
hoheren Qualitit bereitzustellen. Die Férderung der Kooperation zwischen Arz-
neimittelherstellern und Universitdten sowie weiteren staatlichen Forschungs-
einrichtungen hat infolge der Forschungs- und Entwicklungskostenteilung die
gleiche Wirkung. Diese Ergebnisse stehen zwar im Einklang mit bisherigen
empirischen Untersuchungen, jedoch im Widerspruch zum scheinbaren Erfolg
der jeweiligen Gesetzgebung. Letzterer wird jedoch auch von anderen Autoren
bezweifelt. Die Griinde der pharmazeutischen Unternehmen fiir den Antrag auf
Streichung ihrer Préparate aus dem Gemeinschaftsregister fiir Arzneimittel fiir
seltene Leiden vor Zulassung bzw. Ablauf der Marktexklusivitit konnten die
theoretischen Zweifel am Erfolg der Gesetzgebung erhérten.
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