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»Heiliger St. Florian, verschon mein
Haus, ziind andere an.“ An diese Re-
densart wurde man unwillkiirlich er-
innert, als der Verband Forschender
Arzneimittelhersteller (vfa) kiirzlich vor-
schlug, die Festbetrége der Stufe 1
durch Rabattvertrage abzuldsen. Fiir
die Generikaindustrie wére dies fatal.
Die Existenz mittelstandischer Unter-
nehmen wiirde noch starker gefahrdet.
Dabei wére der vfa gut beraten, vor der
eigenen Tiir zu kehren. Denn der Druck
auf die GKV-Arzneimittelausgaben geht
nun einmal von den patentgeschiitzten
Medikamenten aus.

Pro Generika hat seinerseits ein Mo-
dell vorgelegt, das sich auf die Neuord-
nung des generikaféhigen GKV-Marktes
beschréankt. Das Konzept sieht die Ab-
schaffung der Rabattvertrége vor, bei
denen selbst die Krankenkassen nur
kurzfristig gewinnen. Es verfolgt zwei
zentrale Anliegen: Die Produktqualitét
soll im Wettbewerb wieder eine

Rolle spielen und der Markt fiir alle
Wettbewerber gedffnet werden. Ubri-
gens: Die Substitution patentfreier Er-
stanbieterprodukte durch preisgiinstige
Generika generierte 2009 Einsparungen
von acht Mrd. Euro, die Entlastung durch
Rabattvertrage hingegen voraussichtlich
nicht einmal 10 Prozent dieser Summe.
Seit rund 35 Jahren profitieren Kranken-
kassen und Patienten von dem
Qualitats- und Preiswettbewerb der
Generikahersteller. Dieses nachhaltige
Erfolgsmodell sollte nicht fiir kurzfris-
tige Zusatzeinsparungen aufs Spiel
gesetzt werden!

Teder Schmidd

Geschéftsfiihrer von
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BLAUPAUSE FUR
NEUORDNUNG DES

progenerika

m Nach jedem Regierungswechsel beeilen sich die Lobbyverbénde im Gesundheitswesen,
ihre Plane fiir Umgestaltungen des Systems zu unterbreiten. Viele Sparvorschldge werden
dabei gemacht - darunter immer wieder solche, die darauf gerichtet sind, den Giirtel des
Nachbarn enger zu schnallen. Pro Generika geht anders vor. Der Branchenverband der Ge-
nerikaindustrie hat sein Modell fiir die Neuordnung des generikafdhigen Marktes nicht nur
bereits vor der Wahl in die politische Diskussion gebracht. Er hat auch der Versuchung wi-
derstanden, in fremden Revieren zu wildern. Das Ergebnis kann sich sehen lassen.

LEITGEDANKEN

Pro Generika schlagt vor, die Arzneimittelrabattvertrage vor allem wegen ihrer negativen
Auswirkungen auf den Wettbewerb sowie auf die Produkt- und damit auch auf die Versor-
gungsqualitdt wieder abzuschaffen. Das Verbandsmodell zielt darauf ab, den Markt wieder
fiir alle Generikahersteller zu 6ffnen und Bedingungen fiir einen Wetthewerb zu schaffen,
in dem es sowohl um die Qualitat als auch den Preis von Generika geht. Dieser Wettbe-
werb soll durch die Aut-idem-Regelung initiiert und in Gang gehalten sowie durch die
bewdhrten Steuerungsinstrumente Festbetrage, Zuzahlungsfreistellungen und Hersteller-
abschlage stimuliert, flankiert und gestiitzt werden. Hinzu kommt als neues gesetzliches
Steuerungswerkzeug eine Generikaquote von mindestens 85 Prozent der Verordnungen
im generikafahigen Markt. Das Instrument Generikaquote als solches ist allerdings nicht
neu, es stammt vielmehr aus dem Werkzeugkasten erfolgreicher (regionaler) Arzneimit-
telvereinbarungen. 2009 belief sich die Generikaquote auf 81 Prozent. lhre Erhohung auf
85 Prozent generierte zusatzliche Entlastungen der GKV in Hohe von ca. 400 Mio. Euro.

DEREGULIERUNG:

Pro Generika pladiert fiir eine umfassende Deregulierung des generikafdhigen GKV-

Markts, bei der die derzeitige primar quantitative Steuerung des Verordnungsverhaltens

der Arzte per ArzneimittelrichtgroRen und Bonus-Malus-Regelung mithilfe evidenzbasier-

ter Behandlungsleitlinien und weiterer auf die Qualitat der Arzneimittelversorgung bezo-
gener Parameter durch eine qualitatszentrierte Steuerung abgeldst werden soll.

Die Mindestzuzahlung von 5 Euro zu Arzneimitteln soll entfallen. Stattdessen sieht

das Pro Generika-Modell unter Beibehaltung der Kappungsgrenze von 10 Euro und

e}. der Uberforderungsklausel eine durchgingige prozentuale Zuzahlung von 10 Pro-
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zentvor. Dadurch reduzierte sich die Zuzahlung bei den Generika, deren Apotheken-
verkaufspreis unter 50 Euro liegt und die nicht von der Zuzahlung freigestellt sind.
Uberdies profitierten die Patienten im festbetragsfreien Markt, in dem es keine Zu-
zahlungsfreistellung gibt, unmittelbar von niedrigen Generikapreisen.
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Die Steuerungsinstrumente des Pro Ge-
nerika-Modells - Negativliste, Festbetra-
ge, Zuzahlungsfreistellung, Herstellerab-
schlag, Arzneimittelrichtlinie einschlieRlich
Verordnungseinschrankungen/-ausschliis-
sen, Aut-idem-Regelung, Generikaquote,
Arzneimittelzuzahlung, Arzneimittelpreis-
verordnung und Rabattverbote bzw. -ein-
schrankungen nach dem HWG - passen auf
den beriihmten Bierdeckel.

Die vollstandige Verbandskonzeption fiir
die Neuordnung des generikafahigen GKV-
Markts, die auch eine ausfiihrliche Analyse
des Status quo enthalt, steht unter www.
progenerika.de unter der Rubrik Pro Gene-
rika/Zielsetzung ebenso zum Download
bereit wie die vom Verband erstellte Uber-
sicht liber die Steuerung der Arzneimittel-
versorgung in der Gesetzlichen Kranken-
versicherung.

GUTES MODELL FUR ALLE
BETEILIGTEN

Das Pro Generika-Modell bréchte allen Be-
teiligten gegeniiber dem aktuellen Stand
Vorteile:

Die Patienten profitierten direkt von den
giinstigen Generikapreisen und kénnten
wieder mit den Arzneimitteln behandelt
werden, denen sie vertrauen.

Die Krankenkassen sparten nicht nur die
erheblichen Transaktionskosten der Rabatt-
vertrage, sondern sie wiirden aullerdem
noch durch ins Gewicht fallende Einspa-
rungen entlastet, die aus der Generikaquo-
te resultieren.

Die Arzte erhielten ihre uneingeschrinkte
Therapiehoheit zuriick und kdnnten sich
weitestgehend repressionsfrei auf Qualitat
und Wirtschaftlichkeit ihrer Arzneimittel-
verordnungen konzentrieren.
= Die pharmazeutische Beratungskompe-
tenz der Apotheker wiirde nicht mehr da-
hingehend verengt, Patienten liber rabatt-
begiinstigte Arzneimittel zu informieren
und zur Einnahme dieser Medikamente zu
bewegen.
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H Johannes Singhammer (CSU) gehort
dem Deutschen Bundestag seit 1994 an.
Der 57jahrige Jurist ist stellvertretender
Vorsitzender der CDU/CSU-Bundestags-
fraktion fiir die Bereiche Gesundheit, Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbrau-
cherschutz.

In der Gesundheitspolitik bewege ich
mich, weil... dies ein spannendes und
lohnendes Politikfeld ist.

Mein Kernziel ist... eine nachhaltige und
sozial gerechte Finanzierung der GKV zu
erreichen.

Ich schatze... Sachverstand und Reform-
bereitschaft.

Gar nicht mag ich... wenn einzelne Ak-
teure bei Einsparvorschlagen auf andere
verweisen.

Lobbyisten im Gesundheitswesen sind...
hilfreiche Experten und hartnackige In-
teressenvertreter.

Der Arzneimittelmarkt bekdme seine
Transparenz zuriick, die infolge der Rabatt-
vertrage verloren gegangen ist.
= Die Generikaindustrie wiirde aus dem
Joch des ruinésen Unterbietungswetthe-
werbs befreit, unter das die Rabattvertrdge
sie gezwungen haben. lhre Leistungsfahig-
keit und Innovationskraft garantierten der
GKV auch in Zukunft qualitativ hochwertige
Arzneimittel zu giinstigen Preisen. Die An-
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JOHANNES SINGHAMMER

Meine Starke ist... nie aufzugeben.

Als kleine Schwiche erlaube ich mir...
selbst gemachte Dampfnudeln.

In meiner Freizeit... halte ich mich fit mit
Fahrradfahren.

Zurzeit lese ich... ,Atemschaukel” von un-
serer jiingsten Nobelpreistragerin Hertha
Miiller.

Arzneimittel sind fiir mich... bei Erkran-
kungen lebensnotwendig.

bietervielfalt und damit die Intensitdt des
Qualitats- und Preiswettbewerbs waren ge-
waéhrleistet. Die Branche hétte wieder Pla-
nungssicherheit.

= Die Politik hatte eine Reform geschaffen,
die nachhaltige Entlastungen der GKV-Arz-
neimittelausgaben sicherstellt.

Der Koalitionsvertrag schreibt die Ziele fest,
Uberregulierungen abzubauen und den
Arzneimittelmarkt unter patienten-, mit-
telstandsfreundlichen sowie wettbewerb-
lichen Kriterien effizient neu zu ordnen. Das
Pro Generika-Modell erfiillt alle diese An-
forderungen. Es kann damit als Blaupau-
se fiir die Neuordnung des generikafdahigen
Marktes dienen. Jetzt muss es nur noch um-
gesetzt werden.
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RABATTVERTRAGE ZERSTOREN
WETTBEWERBSSTRUKTUREN -

B Zu mehr Wetthewerb sollen die Arzneimittelrabattvertrage fiihren. AuRerdem soll -
glaubt man der AOK - mit diesem Instrument auch aktive Mittelstandsforderung betrie-
ben werden. Zwei Vorgaben, die den Lackmustest nicht bestanden haben.

Die Realitdat beweist: Mitgliederstarke
Krankenkassen oder Einkaufsverbiinde von
Krankenkassen spielen mit den Rabattver-
tragen ihre Nachfragemacht rigoros aus.
Sie rdumen einem Ausschreibungsgewin-
ner oder mehreren Ausschreibungsge-
winnern auf Zeit ein Belieferungsmonopol
bzw. -oligopol ein. Die Verlierer der Aus-
schreibung unterliegen dagegen im jewei-
ligen Kassenmarkt einem faktischen Ver-
kaufs- und Belieferungsverbot. Die gesetz-
liche Verpflichtung der Apotheken, nicht
unter Rabattvertrag stehende Arzneimit-
tel durch rabattbegiinstigte Praparate zu
substituieren, wenn die im Gesetz und im
Rahmenvertrag fixierten Voraussetzungen
fiir den Austausch erfiillt sind, fiihrt im Er-
gebnis zu einer strikten Marktabschottung
bzw. einem rigiden Marktausschluss. Arz-
neimittelrabattvertrage, die auf den ersten
Blick hin als Wettbewerb in Reinkultur er-
scheinen, entpuppen sich bei ndherer Be-
trachtung als Verkiirzung des Wettbewerbs
auf die Preiskomponente, bei dem der An-
bieter mit dem niedrigsten Preis den Zu-
schlag erhalt. Versorgungsrelevante quali-
tative Aspekte (etwa eine bessere Vertrag-
lichkeit) werden komplett ausgeblendet.

Es liegt auf der Hand, dass Unternehmen,
die mit geringeren Stiickkosten kalkulieren
konnen als ihre Wettbewerber, niedrigere
Angebote abgegeben kénnen. Bei Aus-
schreibungen sind mithin tendenziell stets
die grolRen, um- und absatzstarken Unter-
nehmen im Vorteil, die Skaleneffekte zur
Geltung bringen konnen. Mittelstandische
Unternehmen sind den ,Branchengro-
Ren“, zumal aber den international ope-
rierenden Playern im Generikamarkt, da-
her strukturell von vornherein unterlegen.
Unter betriebswirtschaftlichem Blickwin-
kel spricht daher alles dafiir, dass GroRun-

ternehmen, die Arzneimittel mit den aus-
geschriebenen Wirkstoffen in hohen Stiick-
zahlen produzieren, ihre mittelstandischen
Wettbewerber auf langere Sicht vom Markt
verdrangen.

Die AOK nimmt dennoch fiir sich in An-
spruch, mit ihrem ,,Highlander-Prinzip“ (es
gibt je Wirkstoff und Gebietslos nur einen
Anbieter) aktive Mittelstandsforderung zu
betreiben. Das Highlander-Prinzip lasse
auch kleine und mittlere Unternehmen zum
Zuge kommen. Diese Behauptung halt der
Realitét indes nicht stand:

In ihrer 3. und 4. Ausschreibungstran-
che hat die AOK 139 Wirkstoffe ausge-
schrieben; die entsprechenden Ver-
trage sind am 01.06.2009 in Kraft getre-
ten bzw. werden am 01.04.2010 wirk-
sam. Die insgesamt 695 Zuschlage gin-
gen an 36 pharmazeutische Unternehmen.
18 Vertragspartner der AOK gehdren zu ei-
ner Unternehmensgruppe mit mehr als
500 Millionen Euro weltweitem Umsatz.
Allein drei Konzerne haben mit 370 Zu-
schlagen mehr als die Halfte (53,4 Prozent)
der Ausschreibungen gewonnen. Die ver-
bleibenden 325 Zuschldage verteilen sich
auf weitere 15 konzerngebundene Unter-
nehmen und 18 kleine und mittlere Unter-
nehmen (KMU).

159 pharmazeutische Unternehmen, die bis
zum 31.05.2009 zu Lasten der AOK verord-
nete und abgegebene Arzneimittel mit den
139 ausgeschriebenen Wirkstoffen mit ihr
abgerechnet haben bzw. bis zum 31.03.2010
abrechnen werden, verlieren mit dem In-
krafttreten der Rabattvertrage den Zugang
zu diesen Wirkstoffmérkten des AOK-Sy-
stems. Mit Ausnahme des Marktfiihrers,
der sich an den Ausschreibungen nicht be-
teiligt hat, handelt es sich bei den ,Aus-
schreibungsverlierern” ausschlieflich um
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KMU. Von den 176 KMU, die die AOK vor der
3. und 4. Ausschreibungstranche mit Arz-
neimitteln beliefert haben, werden am
01.04.2010 also ganze 18 librig sein. Mithin
haben sich gerade einmal 10 Prozent der
KMU in den in Rede stehenden AOK-Aus-
schreibungen behauptet.

Fazit: Mittelstandsforderung a la AOK en-
det fiir 90 Prozent des pharmazeutischen
Mittelstandes mit dem Marktausschluss.
Die Politik verspricht sich allem Anschein
nach einen effektiven Mittelstandsschutz
dadurch, dass sie die Krankenkassen beim
selektiven Kontrahieren uneingeschrankt
dem Kartellrecht unterwirft. Diese Rech-
nung geht jedoch nicht auf. Denn der ru-
inose Unterbietungswettbewerb, den die
Rabattvertrdge induziert haben, beruht
letztlich einzig und allein auf der marktex-
klusiven Stellung, die sie dem Ausschrei-
bungsgewinner einrdumt. Die Alles-oder-
Nichts-Alternative, mit denen die Unter-

3. AOK und &. AOK Tranche 695 Zuschlage

47% - 33 Konzerne und Unternehmen
teilen sich 325 Zuschldge
B 53% - 3 Konzerne gewinnen 370 Zuschldage

Quelle: IMS Contract Monitor® National, *Jahr 2008,

Absatz in Packungseinheiten. Eigene Berechnungen.
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nehmen bei Ausschreibungen konfrontiert
werden, kann mit dem Kartellrecht we-
der abgemildert noch gar aus der Welt ge-
schafft werden. Die Strategien, die Kran-
kenkassen fiir Ausschreibungen von Arz-
neimittelrabattvertragen im Laufe der

Von den 141,8 Mio. Packungen entfallen nur 26,9 Mio. auf die 36 Rabattpartner der 3ten und 4ten AOK Ausschreibungen.

Zeit entwickelt haben, kollidieren nach
Einschatzung von Pro Generika nicht mit
dem Kartellrecht. Insbesondere misshrau-
chen sie ihre Marktmacht nicht. Sie spielen
ihre Machtposition nur konsequent aus.
Die komplette Erstreckung des Kartell-

rechts auf die Krankenkassen ist nach al-
ledem unter ordnungspolitischen Aspekten
zwar begriiBenswert, hatte aber keinerlei
Marktrelevanz. Der pharmazeutische Mit-
telstand ginge in einer ordnungspolitisch
heilen Welt unter.

Ein GroBteil der AOK-Versicherten erhalten Arzneimittel von anderen Herstellern. 159 Hersteller verlieren lhren Absatz fiir die 139 Wirkstoffe.

AOK Absatz* - 272 Mio. PE

B 36,0% 3. AOK Tranche

> 63 Wirkstoffe

48,0% Ubrige Wirkstoffe
® 16,0% 4. AOK Tranche

> 76 Wirkstoffe mit

Zuschlag

16,0 %

Quelle: IMS Contract Monitor® National, *|ahr 2008, Absatz in Packungseinheiten (PE). Eigene Berechnungen.

AUSGABENSCHUB DURCH

Die Zahlen des unabhédngigen Marktfor-
schungsinstitutes IMS HEALTH sprechen
eine unmissverstandliche Sprache: Die pa-
tentgeschiitzten Arzneimittel haben die
Arzneimittelausgaben der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) mehr denn je
in die Hohe getrieben. 2009 verordneten
die Arzte rund 55,7 Millionen Packungen
dieser Medikamente an GKV-Versicher-
te. Dies bedeutet gegeniiber dem Vorjah-
reszeitraum eine Absatzsteigerung von 6,6
Prozent.
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Deutlich starker als die Menge stieg je-
doch der Umsatz dieser Produkte. Denn
die Krankenkassen haben im Jahr 2009 mit
rund 10,127 Milliarden Euro fiir patentge-
schiitzte Arzneimittel 1,322 Milliarden Euro
mehr ausgeben als im Vorjahr. Dies ent-
spricht einem Ausgabenzuwachs von satten
15 Prozent. Da die Umsatzsteigerungsrate
die Absatzsteigerungsrate um mehr als das
Doppelte iibertrifft, sind patentgeschiitzte
Praparate im Durchschnitt erheblich teurer
geworden. Fiir diese Arzneimittel mussten
die gesetzlichen Krankenversicherungen bis
zum Dezember 2009 35,4 Prozent ihrer Arz-
neimittelausgaben aufwenden. Dabei ent-
fiel auf patentgeschiitzte Produkte aber nur
ein Anteil von 8,2 Prozent aller zu Lasten
der Krankenkassen abgegebenen Medika-
mente.

Dass sich der Ausgabenanstieg im GKV-Ge-
samtmarkt bis zum Dezember 2009 netto -

V.i.5.d.P: Peter Schmidt - Geschéftsfiihrer, Pro Generika e.V.

Gestaltung: tack-graphik.de
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3. AOK und 4. AOK Tranche - 141,8 Mio. PE

3,8% Absatz der 22 Rabattpartner
3. AOK-Tranche in ihren
Zuschlagslosen - 5,4 Mio. PE
81,0% Umstellungs-Volumen
-> 114,9 Mio. PE von 159 Herstellern

B 15,2% Absatz der 26 Rabattpartner
4. AOK-Tranche in ihren
Zuschlagslosen —> 21,5 Mio. PE

nach Abzug der Hersteller- und Apotheken-
abschlage, aber ohne Beriicksichtigung der
Arzneimittelzuzahlungen der Patienten und
der Riickfliisse aus Rabattvertragen - auf
moderate 4,8 Prozent belief, ist einzig und
allein den Generika zu verdanken.
Waéhrend ihr Absatzanteil im GKV-Markt
gegeniiber 2008 bei einem Zuwachs von 19
Millionen Packungen von 61 Prozent auf 62
Prozent zunahm, belief sich der Anteil der
Arzneimittelausgaben der Krankenkassen
fiir die qualitativ hochwertigen, aber preis-
werten Generika auf lediglich 28 Prozent.
Insgesamt hat die GKV im vergangenen Jahr
laut IMS HEALTH auf der Basis der Listen-
preise 7,915 Milliarden Euro durch den Ein-
satz von Generika eingespart. Hinzu kom-
men die Entlastungen aus Rabattvertrdagen,
von denen 97 Prozent Generika betref-
fen. Die genaue Hohe dieser Einsparungen
kann derzeit nicht quantifiziert werden.
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