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das Landessozialgericht Baden-Wiirttem-
berg hat das juristische Hickhack um die
Ausschreibung der streitbefangenen 61
AOK-Wirkstoffvertrage mit seinem Be-
schluss vom 27.02.2008 in der Sache
selbst definitiv beendet: Die AOK-Gemein-
schaft darf die ausgeschriebenen Rabatt-
vertrage nicht abschlieBen.

So weit, so gut. Nach wie vor ist aber un-
klar, welchen rechtlichen Rahmenbedin-
gungen Rabattvertrage unterliegen. Die
Kernfrage: Gilt das Kartellvergaberecht?
Dann miissten Krankenkassen zum einen
offentliche Auftraggeber sein. Dafiir spricht
fast alles. Ob sie es aber wirklich sind, wird
uns demnachst der Europdische Gerichts-
hof sagen. Zum anderen miissten Rabatt-
vertrage offentliche Auftrége darstellen.
Auch hier gibt es kaum einen Zweifel da-
ran, dass diese Voraussetzung erfiillt ist.
Schwarz auf WeiB haben wir das aber bis-
lang von einem obersten Gerichtshof des
Bundes nicht. Genau auf ein solches Vo-
tum (,hdchstrichterliche Rechtsprechung®)
kommt es indes an.

Weiterhin offen ist zudem die Frage des
richtigen Rechtsweges bei vergaberecht-
lichen Streitigkeiten. Selbst wenn das Bun-
dessozialgericht die Zustandigkeit der So-
zialgerichtsbarkeit bejahen sollte, kdnnen
jede Vergabekammer und jeder Verga-
besenat den Vergaberechtsweg dennoch
als eroffnet ansehen. Dann hatten der
Bundesgerichtshof und ggf. der Gemein-
same Senat der obersten Gerichtshdfe des
Bundes den Stichentscheid zu treffen.

Die Klarung aller dieser Fragen im Rechts-
weg braucht Zeit. Zeit, die die Akteure nicht
haben. Sie brauchen Rechtsklarheit und
Rechtssicherheit. Und zwar schnell. Daher
ist der Gesetzgeber am Zug. Er muss end-
lich seine Hausaufgaben machen und dem
selektiven Vertragswettbewerb einen ord-
nungspolitischen Rahmen geben: Das Ge-
setz gegen Wettbewerbsheschrankungen
und das Gesetz gegen den unlauteren
Wettbewerb miissen uneingeschrankt gel-
ten. Vergaberechtliche Streitigkeiten geho-
ren vor die Vergabekammern und die Ver-
gabesenate.

Peder Schomidd (7

Geschéftsfiihrer von &
Pro Generika e.V.
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SPAREN DURCH GENERIKA
6,5 MILLIARDEN EURO

= Die Marktdaten von Pro Generika belegen einen neuen Rekord: Allein durch den Einsatz von
Generika haben die gesetzlichen Krankenkassen im vergangenen Jahr 6,5 Milliarden Euro einge-
spart. Das entspricht 0,6 Beitragssatzpunkten. Diese Zahlen basieren auf Erhebungen des unab-
hangigen Institutes IMS Health.

»Die gewaltige Einsparsumme belegt einmal mehr, dass der Anstieg der Arzneimittelausga-
ben der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ausschlieRlich durch Generika gebremst wird“,
kommentiert Pro Generika-Geschéftsfiihrer Peter Schmidt diese Entwicklung. Er betont, dass der
neue Einsparrekord vor allem der verantwortungsbewussten Preispolitik der Generikaindustrie
zu verdanken ist. ,,Die deutschen Generikaunternehmen haben ihre Herstellerabgabepreise in-
nerhalb eines Jahres um 31 Prozent gesenkt. Dadurch sind die deutschen Generika inzwischen
weitaus billiger als die Generika in den dibrigen vier europaischen TOP 5-Markten GroRbritan-
nien, Frankreich, Italien und Spanien.” Die tatsachlichen Einsparungen der Krankenkassen ge-
hen sogar noch iiber 6,5 Milliarden Euro hinaus. Denn die Marktdaten von IMS Health beruhen
auf den Listenpreisen. Diese erfassen aber nicht die Preisnachlésse, die aus den Rabattvertragen
zwischen Generikaherstellern und Krankenkassen resultieren. Denn die Riickfliisse aus Rabatt-
vertragen sind bislang ein streng gehiitetes Geheimnis der jeweiligen Vertragspartner.

Maglich wurde die neue Hochstmarke auch durch die Tatsache, dass immer mehr Arzte ihren
Patienten Generika verordnen. Im generikaféhigen Markt, in dem sie die Wahl zwischen einem
patentfreien Erstanbieterprodukt und deutlich preiswerteren Generika haben, stieg die Generi-
kaquote auf 82 Prozent. 2005 lag sie noch bei 74 Prozent.

Die Marktzahlen belegen aber auch eine andere, fiir den Generikastandort Deutschland be-
drohliche Entwicklung. Der Generikaabsatz hat sich zwar um 32 Millionen auf insgesamt 373 Mil-
lionen Packungseinheiten erhoht. Der GKV-Umsatz der Generikahersteller stagnierte indes bei
3,4 Milliarden Euro. Damit stehen einer fulminanten Absatzsteigerung von 9,4 Prozent gleich
bleibende Erldse der Unternehmen gegeniiber. Nimmt man die Preisnachldsse aus den Rabatt-
vertragen hinzu, sind die Erlose sogar gesunken (siehe Interview auf Seite 3) ,,Demnach zahlt
allein die Generikaindustrie den Preis fiir die Entlastung der Krankenkassen“, betont Schmidt.

»Das Nebeneinander zentraler dirigistischer SteuerungsmaRnahmen (z.B. Festbetrage, Zu-
zahlungsfreistellungen und Herstellerabschlage) einerseits und dezentraler wettbewerblicher
Vertragslosungen andererseits setzt die Branche unter einen extremen Kosten- und Margen-
druck”, hebt Schmidt hervor. ,Einige Unternehmen haben bereits Personal abgebaut, andere
angekiindigt, ihre Produktion in Niedriglohnlander zu verlagern. Unter anderem deshalb for-
dern fiihrende Gesundheitsokonomen seit langem die Abschaffung der meisten zentralen Re-
gulierungsinstrumente zu Gunsten wettbewerblicher Losungen. Peter Schmidt appelliert an den
Gesetzgeber, diese Vorschlage unverziiglich aufzugreifen und umzusetzen.
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:: AOK-RABATTVERTRAGE
JURISTISCHES HICKHACK
VORLAUFIG BEENDET

Mit dem Beschluss des Landessozial-
gerichts (LSG) Baden Wiirttemberg vom
27.2.2008 ist es amtlich: Die lange umstrit-
tenen Rabattvertrage der AOK-Gemein-
schaft liber 61 Wirkstoffe liegen endgiiltig
auf Eis. Zuvor hatten sich die 2. Vergabe-
kammer des Bundes, die Vergabekammer
bei der Bezirksregierung Diisseldorf so-
wie das Oberlandesgericht (OLG) Diisseldorf
und das Sozialgericht (SG) Stuttgart mit der
Angelegenheit befasst und unterschiedliche
Entscheidungen gefallt. Wahrend die Verga-
bekammern und der Vergabesenat des OLG
Diisseldorf Vergabeverbote verhangten bzw.
bestatigten, erlaubte das SG der AOK am
20.12.2007 per einstweiliger Anordnung den
Abschluss der Vertrage. Diesen Beschluss
hat das LSG im Beschwerdeverfahren aufge-
hoben und gleichzeitig die Vergabeverbote
der Vergabekammern bestitigt.

»Nachdem sowohl die Zivil- als auch die So-
zialgerichtsbarkeit in derselben Rechtssache
zum gleichen Ergebnis kommen, ist das ju-
ristische Hickhack um die Rabattvertrage der
AOK zumindest vorlaufig beendet*, erklart
Peter Schmidt. Die Bindungsfrist aus der
Ausschreibung der AOK fiir die Jahre 2008
und 2009 endete am 29. Februar. Sollte die
AOK dennoch Rabattvertrage iiber die be-
treffenden Wirkstoffe abschlieRen wollen,
miisste sie diese daher erneut ausschreiben.
Das LSG ist bei seiner Entscheidung davon
ausgegangen, dass das materielle Vergabe-
recht im sozialgerichtlichen ,Nachpriifungs-
verfahren“ entsprechend anzuwenden ist.
Ungeklart bleibt aber weiterhin, ob fiir Strei-
tigkeiten Giber die Vergabe von Rabattvertra-
ge die Sozial- oder die Zivilgerichte zustan-
dig sind. ,Hier muss der Gesetzgeber jetzt
endlich schnellstmdglich handeln®, fordert
Schmidt. ,,Angesichts der Tragweite solcher
Vertrage, bei denen es um Umsatzvolumina
in Milliardenhdhe geht, muss zumindest der
Rechtsweg bei Streitigkeiten eindeutig
vom Gesetzgeber festgelegt werden.”

(Siehe dazu auch den Kommentar auf Seite 1)
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BIGGI BENDER, MdB

m Biggi Bender ist gesundheitspoli-
tische Sprecherin der Bundestagsfrak-
tion Biindnis9o/Die Griinen. Die Juristin
gehorte dem Baden-Wiirttembergischen
Landtag von 1988 bis 2001 an. Seit 2002
ist sie Mitglied des Deutschen Bundes-
tages.

Gesundheitspolitik mache ich, ... weil
es an dieser Schnittstelle zwischen So-
zial- und Wirtschaftspolitik interessante
Gestaltungsaufgaben gibt.

Mein Kernziel ist ... eine starker praven-
tive Ausrichtung sowie gute und effiziente
Versorgung.

Ich schétze ... kontroverse Debatten.

Gar nicht mag ich ... personliche Diffa-
mierung.

Lobbyisten im Gesundheitswesen sind
fiir mich ... Bestandteil der Demokratie; die
Klugen ein Vergniigen, die Dummen eine
Last.

Der Anteil der Generika an der Arzneimit-
telversorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) ist so hoch wie nie zu-
vor. Im Jahr 2007 waren 57 von 100 aller zu
ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel Ge-
nerika. Die so genannte Generikaquote ist
damit gegeniiber dem Jahr 2006 um drei
Prozentpunkte gestiegen.

In absoluten Zahlen ausgedriickt: Im Jahr
2007 gaben die Apotheken 650 Millionen
Arzneimittelpackungen an GKV-Versicherte
ab. Davon waren 373 Millionen Packungs-
einheiten Generika. Generika sind damit
mehr denn je das Riickgrat der Arznei-
mittelversorgung. Mehr als zwei Drittel al-
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Meine Stiarken sind ... Sachlichkeit, Kon-
fliktfahigkeit, Klarheit.

Als kleine Schwache erlaube ich mir ... ge-
legentlich ins Schwabische zu verfallen.

In meiner Freizeit ... radele ich auf die Alb
oder durch Asien.

Zurzeit lese ich ... ein Buch iber die Pest
in Europa.

Arzneimittel sind fiir mich ... wichtiger Be-
standteil der Gesundheitsversorgung.

ler chronischen Krankheiten kdnnen heute al-
lein mit Generika nach dem neusten Stand der
Wissenschaft behandelt werden.

Der starke Zuwachs der Generikaverord-
nungen und -abgaben resultiert unter an-
derem aus den massiven Preissenkungen,
die die Generikaindustrie vorgenommen hat.
Ab Werkstor kostete ein Generikum im Janu-
ar 2008 im Durchschnitt 8,95 Euro. Das sind
rund 40 Prozent des durchschnittlichen Preises
(22,94 Euro) eines patentfreien Erstanbieter-
produktes. Von diesem Preisunterschied pro-
fitieren die Krankenkassen in jedem Fall, in
dem ein Generikum verordnet und an den Pa-
tienten abgegeben wird.



_Interview

UMSATZVERLUSTE NICHT AUF

PREISSENKUNGEN KOMPENSIEREN MEHRWERTSTEUERERHOHUNG

m Interview Elisabeth Beck

Frage: Frau Beck, das GKV-Wetthewerbs-
starkungsgesetz hat den Pharmamarkt in
Deutschland massiv verandert. Was sind
fiir Sie die maRgeblichen Entwicklungen?

Elisabeth Beck: Hier sind eine Reihe von
Faktoren zu nennen: Rabattvertrige ha-
ben im Jahr 2007 einen Marktumbruch be-
wirkt;  Kosten-Nutzen-Bewertungen  und
damit das IQWiG haben eine starkere Bedeu-
tung bekommen, da Entscheidungen des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zur Erstat-
tungsfahigkeit von Medikamenten auf diese
Bewertungen abstellen; schlieRlich kommt
auch die Integrationsversorgung vermehrt
ins Visier. Die breitere Erstattung von Impflei-
stungen, die mit dem WSG ermdglicht wurde
bzw. politisch gewiinscht war, um die Praven-
tion zu starken, hat die Ausgaben fiir diesen
Bereich erhoht. Unabhangig vom GKV-WSG
spielt bei der Diskussion um die Ausgaben-
entwicklung auch die Mehrwertsteuererho-
hung eine Rolle.

Frage: Werfen wir einen Blick auf die
Arzneimittelpreise. Was hat sich in diesem
Segment im letzten Jahr getan?

Elisabeth Beck: Die Arzneimittelpreise

sind nach dem GKV-WSG besonders im Ge-
nerikasegment deutlich gesunken. Viele Her-
steller haben dort ihre Preise gesenkt, ent-
weder um von dem 10% Zwangsrabatt im
generikafdhigen Segment befreit zu wer-
den oder um die Zuzahlungsbefreiungen fiir
die Versicherten zu ermaglichen. Nach einer
Studie von IMS HEALTH lagen bereits im April
2007 die Preise fiir verschreibungspflichti-
ge Generika im Schnitt 30% niedriger als im
Vorjahr.
Teilweise fielen die Preissenkungen noch
deutlich starker aus. Welche Entscheidungen
die Unternehmen nach Auslaufen des Preis-
moratoriums Ende Marz treffen werden, da-
riiber |3sst sich derzeit nur spekulieren.
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Elisabeth Beck ist nach ihrem Studium der
Agrarwissenschaften seit 1980 bei IMS HEALTH
in verschiedenen nationalen und internationa-
~len Positionen tatig. Unter anderem leitete sie
| die Bereiche ,Consumer Health“, ,,New Busi-
\ ness Development” sowie ,Marketing, Sales
und Kundenservice“. Vier Jahre war sie Coun-
try Manager fiir IMS HEALTH in der Schweiz.

Seit Mdrz 2002 ist Frau Beck Vorsitzende der
Geschéftsfiihrung der IMS HEALTH in Deutschland und hat hier vor
allem die Entwicklung neuer Daten-Dienstleistungen und den Aufbau
des Consulting-Geschaftes vorangetrieben.

Frage: Aber die Generikahersteller miis-
sen doch von den steigenden Absétzen
profitieren. Immerhin haben wir eine hi-
storisch einmalig hohe Generikaquote von
57 Prozent (im generikafahigen Markt so-
gar von 82 Prozent).

Elisabeth Beck: Das ist richtig. Die Ver-
ordnungen haben sich weiter von Altori-
ginalen auf giinstigere Generika verlagert.
Dies fiihrte zu einer Mengensteigerung bei
Generika um knapp 10% im Jahr 2007. Pro-
fitiert haben davon in erster Linie die Kas-
sen. Bei ihnen fiihrte die gestiegene Gene-
rikaquote zu wesentlichen Einsparungen.
Die Umsatzverluste durch Preissenkungen
konnten selbst durch diese Absatzsteige-
rung bei den Herstellern nicht aufgefangen
werden. Die Generikaumsdtze zum Her-
stellerabgabepreis (HAP) gingen in 2007
um -1,3% zuriick, auf Basis HAP real (nach
Abzug der Zwangsrabatte) stagnierten sie.
Auch diese Werte zeigen allerdings noch
nicht die realen Einnahmen der Hersteller.
Zusatzlich miissten die erheblichen Rabat-
te im Rahmen von Rabattvertragen in Ab-
zug gebracht werden. Hierzu liegen jedoch
keine Daten vor. Wenn man die geschatzten
140 Mio. Euro Rabatte bei Vertrdgen in
2007 nicht zum gesamten GKV-Markt, son-
dern zum Generikamarkt (aus dem sie ja

im Wesentlichen stammen) in Beziehung
setzt, ergibt sich ein Umsatzminus von
rund 3,8% im Generikamarkt. Dies ist noch
vorsichtig gerechnet.

Frage: Haben Sie einen Uberblick darii-
ber, wie sich das auf die Ertragslage der
Unternehmen auswirkt?

Elisabeth Beck: Nein. Wir wissen, dass
viele Hersteller, um einen Zuschlag zu
erhalten, bei den Geboten bis an die
»Schmerzgrenze*, teilweise auch dariiber
gegangen sind. Sie sahen sich durch die
Marktmacht der Kassen zu drastischen Ra-
batten gezwungen, um ihre Marktanteile
nicht komplett zu verlieren (was dann bei
denen der Fall war, die keinen Zuschlag
bekommen haben). Inwieweit die einzel-
nen Hersteller diese Rabatte auf Dauer ver-
kraften kdnnen, hangt u. a. von der GroRe
des Unternehmens, der Sortimentsbreite
und der individuellen Kostenstruktur be-
sonders bei der Produktion der Substan-
zen ab. Insider befiirchten zudem durch
weitere Absenkung der Festhetrage und in
Folge noch hohere Rabatte um den Markt-
zugang zu sichern, einen Verdrangungs-
wetthewerb, den nur wenige Unterneh-
men iiberleben werden.
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Frage: Warum sind die Arzneimittel-
ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen
trotz der erheblichen Einsparungen durch
Generika dennoch auch 2007 wieder ge-
stiegen?

Elisabeth Beck: Wenn man, wie be-

reits erklart, die Sondereffekte durch Imp-
fungen und Mehrwertsteuererhohung und
mogliche Einsparungen durch Rabattver-
trage beriicksichtigt, sind die Ausgaben
kaum gestiegen und netto sogar gefallen.
Bei einzelnen Arzneigruppen gibt es natiir-
lich Steigerungen. Zweistellige Ausgaben-
zuwachse verzeichnen Therapeutika zur
Behandlung sehr schwerer Erkrankungen.
Dazu gehdren bspw. bestimmte Krebsme-
dikamente, spezifische Antirheumatika,
Antipsychotika zur Behandlung von Schi-
zophrenien und Psychosen, Antiepilepti-
ka und bestimmte Antiasthmatika. Auch
fiir Diabetes-Tests haben sich die Ausga-
ben erhoht.
Diese Entwicklung lasst sich sowohl aus
der Perspektive gestiegener Bedarfe (Bei-
spiel Demenz: demografischer Faktor, Di-
abetes: verbesserte Erkennung und in der
Folge mehr Behandlung) als auch dem Be-
miihen um Optimierung der medikamen-
tosen Versorgung bei bestimmten Indikati-
onen einordnen.

Frage: Ihr Haus erstellt seit einiger Zeit
eine so genannte Strukturkomponenten-

IMPRESSUM

Herausgeber: Pro Generika e.V. - Unter den Linden 21 - 10117 Berlin - Tel. +49(0)30 - 20 92 41 36 - info@progenerika.de :
V.i.S.d.P: Peter Schmidt - Geschéftsfiihrer, Pro Generika e.V.
Gestaltung: tack-graphik.de

_04

Studie. Was versteht man darunter und
welche Ergebnisse konnen Sie daraus ab-
lesen?

Elisabeth Beck: Die Strukturkomponen-
ten-Studie zeigt die Ursachen fiir die Um-
satzentwicklung am GKV-Markt nach den
Komponenten Menge, Preis, Struktur auf.
Das heiRt, welcher Anteil des Umsatz-
wachstums entfallt auf Preissteigerungen
bei einzelnen Produkten, in welchen Um-
fang wurden mehr Produkte verordnet und
welchen Anteil haben Anderungen bei der
Verordnungsstruktur. Umsatzanderungen
aufgrund von strukturellen Anderungen
entstehen z.B. wenn innerhalb der Prapa-
rate grofRere Packungen, andere Darrei-
chungsformen oder andere Wirkstdrken
verordnet werden. Der zweite Strukturef-
fekt bezeichnet Verschiebungen zwischen
Prdparaten z.B. zu neuen innovativen,
teureren Therapieprinzipien. Im Jahr 2007
war das Umsatzwachstum zum Apotheken-
verkaufspreis (AVP) von rund 7% von ge-
stiegenen Verordnungen, also der Menge
(+3,2%), und der Struktur (+5,1%) gepragt.
Dampfend wirkte sich die Preisentwicklung
aus (-1,3%). Besonders zu beachten ist da-
bei die Tatsache, dass die Daten auf Basis
des AVP inkl. Mehrwertsteuer berechnet
wurden - die Mehrwertsteuererhhung
hat aber die Arzneimittelversorgung ver-
teuert. Dass die Preiskomponente dennoch
bei -1,3 Prozent liegt, zeigt, dass die Preis-

senkungen der Hersteller deutlich starker
waren. Dabei entfielen die Preissenkungen
im Wesentlichen auf das Festbetragsseg-
ment. Hier gingen die Preise um -6,1% zu-
riick.

Frage: Wagen Sie eine Prognose fiir die
Ausgabenentwicklung in diesem Jahr?

Elisabeth Beck: Eine Ausgabenentwick-
lung ist deshalb schwer zu bestimmen, weil
dazu der GKV-Markt abziiglich samtlicher
Rabatte, einschliellich der aus Vertrdgen,
zu Grunde gelegt werden miisste. Das Ver-
tragsgeschehen wird sich nach gegen-
wartigen Einschatzungen allerdings wei-
ter ausdifferenzieren - sog. Risk-Share und
Mehrwertvertrage sind hierzu Stichworte -
und das macht Prognosen zur Ausgaben-
entwicklung entsprechend kompliziert.
Sagen ldsst sich hinsichtlich der zukiinftigen
Marktentwicklung, dass es weiter wachs-
tumsddmpfende Effekte geben wird. Ich
denke da an Patentabldufe, verstarkte Gene-
rikaverordnungen, Preisreduktionen, Fort-
setzen staatlicher RegulierungsmaRnahmen
etwa in Form von Festbetrags-Anpassungen
und Kosten-Nutzen-Bewertungen mit der
Konsequenz von Erstattungsausschliissen.
Es gibt aber nach wie vor auch noch Unter-
versorgungen in bestimmten Therapiege-
bieten (z.B. Demenz), und im Bereich der
Onkologie ist mit weiteren Innovationen zu
rechnen.

Voll besetzt waren die Reihen auch beim
3. Berliner Dialog am Mittag, der am
30. Januar 2008 unter dem Thema ,De-
regulieren. Jetzt!" in Berlin stattfand. Die
Diskussion von Wissenschaftlern mit Ver-
tretern der Industrie und der Krankenkas-
sen zeigte, wie grol’ die Notwendigkeit der
Deregulierung ist. Empfehlungen und For-
derungen der Podiumsteilnehmern sind
in einer Dokumentation der Veranstaltung
nachzulesen, die Pro Generika bereits im
Rahmen seiner Schriftenreihe herausge-
geben hat. Bei Interesse senden Sie eine
E-Mail mit Betreff ,3. Berliner Dialog“ an
info@progenerika.de. Weitere Informati-

onen: www.progenerika.de.
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