progenerika

Der Arzneimittelmarkt der Gesetzlichen Krankenversicherung
von Januar bis Oktober 2009

Vorbemerkung:

Seit Januar 2009 benutzt IMS HEALTH eine neue Definition des generikafdahigen
Marktes, der zufolge der generikafdahige Markt nunmehr folgende Produktgruppen
umfasst:

e Generika

e Original nicht mehr geschitzt

e QOriginal nie geschiitzt

e Zweitanbieter nicht mehr geschiitzt.

Durch die Ausweitung des generikafdhigen Marktes sinkt der Marktanteil der Gene-
rika. Daraus ergibt sich einen neue, niedrigere Generikaabsatzquote. Ebenfalls
reduziert werden die Einsparpotentiale. Pro Generika hat sich entschieden, die
Marktzahlen ab sofort nur noch in der neuen Definition darzustellen. Die Ver-
gleichsgrofRen 2008 spiegeln die neue Marktdefinition wider.

1. Umsatz (Netto-Apothekenverkaufspreis) - Datenbasis: IMS HEALTH

Von Januar bis Oktober 2009 hat die GKV fiir die Arzneimittelversorgung netto, d.
h. nach Abzug der Hersteller- und Apothekenabschldge, jedoch ohne Berlicksichti-
gung von Patientenzuzahlungen und Riickfliissen aus Rabattvertrdgen, rund 23,657
Mrd. Euro ausgegeben. Das entspricht gegeniiber der Vorjahresperiode einem Zu-
wachs von 988 Mio. Euro (+4,4%). Der Umsatz der patentgeschiitzten Arzneimittel
stieg gegeniiber dem Zeitraum vom Januar zum Oktober 2008 um 1,186 Mrd. Euro
(9,4%) auf 13,755 Mrd. Euro. Der Umsatz im generikaidhigen Markt ist hingegen um
-198 Mio. Euro (-2,0%) auf 9,902 Mrd. Euro geschrumpft. Die Umsatzsteigerung im
Generikamarkt von 331 Mio. Euro (5,2%) auf 6,668 Mrd. Euro reichte nicht aus, um
den Umsatzabsturz der patentfreien Erstanbieterprodukte von -529 Mio. Euro (-
14,1%) auf 3,234 Mrd. Euro zu kompensieren. Der Umsatzanteil der patentgeschiitz-
ten Arzneimittel betrug im ersten Halbjahr 2009 58%. Dieser Entwicklung korres-
pondierend betrug der Wertanteil der generikafdhigen Arzneimittel 42%.



MARKTDATEN

Umsatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt (lanuar - Oktober 2009)
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Gesami: 23,657 Mrd. Euro [+4,4%)

B 58% Patentgeschitzte AM/patentirele
AM ohne Generikakonkurrenz
¥ 13,755 Mrdl. Euro (+9,4%)

B 2% Generikalihiger Markt
=+ 9,902 Mrd. Euro [-2,0%)

rusammengesetid aus:

® 14% Patentireie Erstanbieterprodukte”
=5 3,234 Mrd, Eure |-14,1%)]

B 8% Generlka
=* 6,668 Mrd. Euro {+5,2%)

" Netto-AVP: Brutto-Apothekenverkaufsprels nach Abzug der gesetzlichen Hersteller- und Apothekenabschlige;
|edach ohne BerGeksiontigung von Patlenienrurahlungen w. Bdckitissen aus Rabattveripdgen

" mil Iweitanbieter ungd Orlginale nie geschan”

Quelte; IMS PharmaScope® Palo

MARKTDATEN

B Patenigeschistrie AM/patentireie AM
ohne Generikakonkurrenz
Generikatihiger Mari
Umsatzentwicklung in den einzelnen Segmenten Patentireie Erstanbisterprodukie
des GKV-Marktes in Mio. Euro zu AVP real v Generika

-+ Peltraum; 2008/2009 (Fanuatr-Oktober) - GEV-Gesamimarkl

U Hetia-AVP: Brutia-Apoihekenverkaulsprels abrgl. Hersteller- u. Apothekenabschlag. jedech ohne Beelcksichitgng
won Patientenzuzablungen w. RickBldssen aus Rabativerirdgen
Quelle: 1M5 PharmaScope®



2. Absatz - Datenbasis: IMS HEALTH

Der Absatz im GKV-Gesamtmarkt hat sich gegeniiber dem Vergleichszeitraum des
Vorjahres um knapp 5,4 Mio. Packungseinheiten (PE) auf 557 Mio. PE erhdht. Dies
entspricht einer Zunahme um 1,0%. Der Zuwachs beruht zum einen auf dem Mehr-
absatz von 3,4 Mio. PE (+0,8%) im generikafdhigen Markt. In diesem Marktsegment
wurden im Untersuchungszeitraum 431 Mio. PE verordnet und abgegeben. Wahrend
sich der Generikaabsatz um 14,5 Mio. PE (4,3%) auf 347 Mio. PE vergrofierte, war
bei den patentfreien Erstanbieterprodukten erneut ein Mengeneinbruch zu ver-
zeichnen. Der Absatz dieser Arzneimittel ging um ungefdhr 11,1 Mio. PE (-11,6%)
auf 84 Mio. PE zuriick. Der Absatzzuwachs in diesem Marktsegment ist mithin allein
den Generika geschuldet. Ihr Mengenwachstum deutet darauf hin, dass erst Generi-
ka Arzte in die Lage versetzen, alle Patienten leitliniengerecht mit dem jeweiligen
Wirkstoff zu versorgen. Der Absatz der patentgeschiitzten Arzneimittel stieg ge-
geniiber dem Januar bis Oktober 2008 um 2 Mio. PE (1,7%) auf 126 Mio. PE. Der
Absatzanteil der patentgeschiitzten Arzneimittel belief sich im Januar bis Oktober
2009 auf 23%. Der Absatzanteil der generikafdahigen Arzneimittel betrug 77%.

Absatzverteilung Erstanbieter/Generika

im GKV-Markt (Januar - Oktober 2009]
Gesamt: 557 Mio. PE 1+1,0%I
B 3% Patentgeschiitzie AM

patentireie AM ahne Generikakenkurtens
B 77% Generikalahiger Markt

15% Patenticele Erstanbicterprodukie

6d% Generika



3. Generikaquoten - Datenbasis: IMS HEALTH
a) Absatz

Die Generikaabsatzquote hat im GKV-Gesamtmarkt im Zeitraum vom Januar bis zum
Oktober 2009 62% erreicht. Das sind knapp zwei Prozentpunkte mehr als im Vor-
jahreszeitraum. Im generikafdhigen Markt betrdgt die Generikaabsatzquote 80%
(Januar bis Oktober 2008: 78%). Dies entspricht einer Steigerung von 2 Prozent-
punkten.

b) Umsatz

Der Wertanteil der Generika hat sich im Analysezeitraum gegeniiber dem Zeitraum
vom Januar zum Oktober 2008 um einen Prozentpunkt verringert. Er belduft sich
jetzt auf 28% zum Netto-Apothekenverkaufspreis (Netto-AVP). Der Wertanteil zum
Netto-Herstellerabgabepreis (Netto-HAP) betrdgt 21%.

Sinkende Umsatzquoten gehen also mit steigenden Absatzquoten einher.

Generika decken mit ihrem Verordnungsanteil von knapp zwei Dritteln die ,,Grund-
last“ der GKV-Arzneimittelversorgung. Aus Finanzsicht verursachen Generika hin-
gegen weniger als ein Drittel der Ausgaben, welche die Krankenkassen fiir die
Pharmakotherapie ihrer Versicherten aufwenden.

Generikaquote im GKV-Markt 2008
Vergleichszeltraum 20082009 (lanuar Jetober)

ent

Generikaguote in Proz

Quelle: IMS® PharmaScope



4. Einsparvolumina - Datenbasis: IMS HEALTH

Generika haben die GKV allein im Januar bis Oktober 2009 um 6,640 Mrd. Euro
(nach alter IMS-Definition 9,924 Mrd. Euro) entlastet. Dieser Einsparbeitrag ent-
spricht 0,6 Beitragssatzpunkten. Die nicht ausgeschopfte Effizienzreserve betrug
1,614 Mrd. Euro. Auf das Gesamtjahr hochgerechnet werden die Einsparungen der
GKV die GrofRenordnung von 7,968 Mrd. Euro (nach alter IMS-Definition 11,909
Mrd. Euro) erreichen. Dieses Einsparvolumen verringert den Krankenkassenbeitrag
rechnerisch um etwa 0,8 Beitragssatzpunkte. Das nicht ausgeschopfte Einsparpo-
tential diirfte im Gesamtjahr bei etwa 1,923 Mrd. Euro liegen.

Im theoretischen Fall der kompletten Substitution patentfreier Erstanbieterpro-
dukte durch Generika wiirde die GKV 2009 mithin um insgesamt 9,904 Mrd. Euro
entlastet. Der Effizienzgewinn der GKV im Generikamarkt beruht auf der stetigen
Zunahme der Verordnung und Abgabe von Generika einerseits (vgl. Tz. 2) und der
Preisdifferenz zwischen patentfreien Erstanbieterprodukten und Generika ande-
rerseits (vgl. Tz. 5). Das Einsparvolumen von 6,640 Mrd. Euro im Analysezeitraum
ergibt sich aus den Listenpreisen.

Die tatsachliche Entlastung der GKV durch Generika geht indes deutlich dartber
hinaus. Denn die GKV profitiert zudem von Rabattvertrdgen, die Krankenkassen
nach § 130a Abs. 8 SGB V mit pharmazeutischen Unternehmern geschlossen haben.
Sie zahlt letztlich Preise, die die Listenpreise generell (Sortimentsvertrdge) oder
partiell (Wirkstoffvertrdge) unterschreiten. Rabattvertragspartner der Kranken-
kassen sind aber fast durchweg Generikahersteller. 96,5% der Arzneimittel, die im
Rahmen von Rabattvertrdgen verordnet und abgegeben werden, sind ndmlich Gene-
rika (vgl. Tz 9).

Die zusdtzlichen Einsparungen, die die GKV durch Rabattvertrdge erzielt hat, kon-
nen derzeit jedoch nicht beziffert werden. Die Rabattkonditionen werden von den
Vertragspartnern aus guten Griinden geheim gehalten, die die Rabatte deshalb
auch bilateral und direkt miteinander abrechnen. Nach einer zum 01.07.2008 in
Kraft getretenen Anderung des Kontenrahmens der GKV ist aber sichergestellt,
dass zumindest das Gesamtvolumen der Riickflisse aus den Rabattvertrdgen ab dem
2. Halbjahr 2008 auf den Tisch kommt. Dies ist bisher noch nicht geschehen (Stand
Dezember 2009). Einzelne Pressemitteilungen zu diesem Thema, in denen Ein-
sparungen in der Hohe von 310 Mio. Euro kommuniziert wurden, hat das BMG nicht
bestdtigt. Die stetig steigenden Arzneimittelausgaben der Krankenkassen sind
nicht den preisgiinstigen Generika geschuldet. Wer sie in den Griff bekommen will,
muss den Hebel im Segment der patentgeschiitzten Medikamente ansetzen.
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Einsparvolumina in Mrd. Euro ¢ Einsparvolumina in Mrd. Euro »
- Zeitraum: lanuar - Oktober 2009 - Basis: AVP teal - Hothtechnung Gesamtjaht 2009 - Basis: AVP real

B Nicht ausgeschipht
B FRealisiers Einsparungen

Quelte: 1IM5*® PharmaScope Polo



5. Durchschnittspreise - Datenbasis: IMS HEALTH

Der Netto-Durchschnitts-AVP der patentgeschiitzten Arzneimittel lag im Oktober
2009 bei 111,24 Euro. Der durchschnittliche Netto-HAP dieser Produkte belief sich
auf 78,97 Euro. Der Netto-Durchschnittspreis patentfreier Erstanbieterprodukte
betrug 38,15 Euro (AVP) bzw. 23,58 Euro (HAP). Generika kosteten in der Apotheke
im Mittel 19,05 Euro, ihre Hersteller erlésten durchschnittlich 9,10 Euro. Der
durchschnittliche Netto-Preisabstand zwischen patenfreien Erstanbieterprodukten
und Generika betrug im Oktober 2009 19,10 Euro (AVP) bzw. 14,48 Euro (HAP). Der
Netto-Apothekenverkaufspreis eines patentfreien Erstanbieterproduktes war dem-
nach im Durchschnitt doppelt so hoch wie der eines Generikums. Betrachtet man
den Herstellerabgabepreis, belduft sich der Steigerungsfaktor sogar auf 2,6.

Der durchschnittliche Netto-AVP einer GKV-Verordnung lag im Oktober 2009 bei
43,30 Euro. Trotz des hohen Absatzanteiles niedrigpreisiger Generika bewirken
die hochpreisigen Produkte der anderen Segmente eine deutliche Verschiebung
zuungunsten der GKV. So liegt der durchschnittliche Netto-AVP einer GKV-
Verordnung um 24,25 Euro oder den Faktor 2,3 liber dem durchschnittlichen Netto-
AVP der zu Lasten der GKV abgegebenen Generika.

Apotheken und Herstellerabgabepreise Apothekenverkaulsprels (AP
in den einzelnen Segmenten des GKV-Marktes in Euro & Herstellerabgabeprois (HAF




F Heno-HAP:

"
Quelle:
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Umsatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar - Oktober 2009}
= Hetto-HAP V-

14,952 Mrd. Euro 1+5.3%|

B 65% Patentgeschltzte AM/patentirele
AM ohne Generikakonkurrenz
= 5,760 Mrd, Euro (+10,3%)

B 35% Generlkalihiger Markt
- 5,192 Mrd, Euro (-3,0%)

misammengesetrt aus:

B 14% Patentireie Erstanbieterprodukie”
=¥ 2,0 Mrd. Euro [-14,4%)

® 21% Generika
=% 3,182 Mrd. Euro {+5.8%)

Herstellerabgabeprels nach Abrug der gesetzlichen Herstellemabschidge;
Rabatte aach § 1304 Ats, 8 SOB ¥ slnd alcht Berdcksichilpt

mit Tweitanbieter und Originale nie geschiites™

[M5 PharmaScope®



6. Entwicklung der Erlose (Preisbasis: Netto-HAP) - Datenbasis: IMS HEALTH

Der Nettoerlds errechnet sich aus der Summe der mit dem Netto-HAP bewerteten
Absatzmengen von Arzneimittelpackungen. Der Netto-HAP entspricht dem HAP (Lis-
tenpreis) nach Abzug der Herstellerabschldge. Im GKV-Markt erzielten die pharma-
zeutischen Unternehmen von Januar bis Oktober 2009 einen Erl6s von 14,952 Mrd.
Euro. Dies entspricht einem Zuwachs von 5,3%. Mit 9,760 Mrd. Euro (65%) kassier-
ten die Hersteller patentgeschiitzter Arzneimittel wiederum den Lowenanteil die-
ses Betrages. Sie konnten ihren Erlds gegeniiber dem Vergleichszeitraum des Vor-
jahres dabei um 10,3% (0,9 Mrd. Euro) steigern. Den Herstellern patentfreier Erst-
anbieterprodukte flossen 2 Mrd. Euro zu. Ihr Erlds schrumpite somit gegenuber
dem Vergleichszeitraum des Vorjahres um -14,4% (-337 Mio. Euro). Die Generika-
hersteller nahmen von Januar bis Oktober 2009 zu Listenpreisen rund 3,192 Mrd.
Euro ein. Sie konnten ihre Erlése um 174 Mio. Euro (5,8%) steigern. Dieser Mehr-
erlos diirfte primdr auf den um 5,2% gewachsenen Absatz zuriickzufiihren sein. Die
von der Generikaindustrie mit den Krankenkassen abgeschlossenen Rabattvertrdge
sind in den angegebenen Zahlen nicht beriicksichtigt. Der Erlészuwachs von 174
Mio. Euro wdre jedenfalls dann bereits komplett aufgezehrt, wenn die Generika-
hersteller den Krankenkassen auf ihr gesamtes Sortiment einen Rabatt von 5,4%
auf den HAP eingerdumt hdtten.

Erlésentwicklung der Hersteller in Mio, Euro zu HAP real



7. Wertschopfungsanteile im Generikamarkt -
Datenbasis: eigene Berechnungen

Ohne Beriicksichtigung des Hersteller- und Apothekenabschlags sowie der Arznei-
mittelzuzahlungen der Patienten haben die Krankenkassen fiir ein Generikum im
Oktober 2009 im Mittel 19,05 Euro bezahlt (durchschnittlicher Brutto-AVP nach der
aktuellen IMS HEALTH-Segmentierung des Generikamarktes). Wenn es sich bei die-
sem Durchschnittswert um den Preis eines einzelnen Produktes handelte, erloste
der Hersteller brutto 7,04 Euro. Sein Wertschopfungsanteil beliefe sich demnach
auf 37,0%. Von den verbleibenden 12,01 Euro entfielen 8,96 Euro auf den Grof3-
handels- und den Apothekenzuschlag (Wertschépfungsanteil: 47%) sowie 3,04 Euro
auf die Mehrwertsteuer (Wertschopfungsanteil: 16,0%).

Wertschépfungsanteile
am durchschnittlichen Generikum

100% Apothekenverkaulsprels IAVP] 100%
B 37.0% Herstellerabgabepreis [HAP

-# 7.06 Eu
B 1,3% GroBhandelszuschlag m
—

43,7% Apothekenzuschlag

% Mehrwertsteuer
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8. Festbetragsmarkt

Von Januar bis Oktober 2009 haben die Krankenkassen fiir Festbetragsarzneimittel
8,974 Mxd. Euro ausgegeben. Das entspricht einem Anteil von 37,9% an den GKV-
Arzneimittelausgaben. Ihr Absatzanteil betrdagt 71,6 % (399 Mio. PE). Mithin bilden
Festbetragsarzneimittel das Riickgrat der Arzneimittelversorgung.

Die Generika dominieren diesen Markt mit Anteilen von 60,5% (5,428 Mrd. Euro)
nach Umsatz und 78,2 % nach Absatz (312 Mio. PE) eindeutig. Im Untersuchungs-
zeitraum entfallen 81,4% des GKV-Generikaumsatzes auf unter Festbetrag stehende
Produkte; nur 18,6% des Generikaumsatzes im GKV-Markt ist festbetragsfrei. Beim
Absatz ist der Anteil der festbetragsgebundenen Generika mit 89,9% sogar noch
hoher, festbetragsfrei sind lediglich 10,1% des Absatzes.

Der Generikaanteil in der Festbetragsstufe 1 (FBS) betrdgt nach Umsatz 37,5% und
nach Absatz 45,4%; in der FBS 2 entfallen nach Umsatz 35,8% und nach Absatz
35,6% auf Generika. Flir die FBS 3 lauten die entsprechenden Werte 8% bzw. 8,9%.
Interessant in diesem Zusammenhang ist die Tatsache, dass das Gros der Arznei-
mittelrabatte (81,8%) Generika betrifft, die mit einem Festbetrag belegt sind (vgl.
10).

Jede Anderung von Festbetrdgen hat somit gravierende Auswirkungen auf die Ge-
nerikaindustrie. Die mit den Festbetrdgen verkniipften Zuzahlungsfreistellungen
haben den Preisverfall im Generikamarkt extrem beschleunigt. Bei Festbetragsan-
passungen sinkt der Festbetrag auf bzw. sogar unter die bisherige Zuzahlungsfrei-
stellungsgrenze, die neue Zuzahlungsfreistellungsgrenze liegt danach um mindes-
tens 30% unter dem fritheren Limit. Die GKV kann das fiir sie kurziristig lohnende
Spiel, den Festbetrag immer wieder auf die Hohe der jeweiligen Zuzahlungsfrei-
stellungsgrenze zu senken, mit jedem Wirkstoff aber nur sehr wenige Male spielen.
Will sie zuviel, lduft sie Gefahr, wenig oder gar nichts zu bekommen, da die Un-
ternehmen ihre Preise aus betriebswirtschaftlichen Grinden nicht auf die neuen
Festbetrdge bzw. Zuzahlungsfreistellungsgrenzen senken konnen. Die Zeche fir ei-
ne solche verfehlte Preispolitik zahlen allerdings nicht die Krankenkassen, sondern
die Patienten.
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Absatzverteilung GKV-Festbetragsmarkt Generika
im GKV-Markt (lanuar - Oktober 2009)

Gesamt: 347 Mio. PE

W 10,1% keine Regelung
= 35 Mio. PE

B 89,9% Festbetragsmarkt
=+ 312 Mio. PE

II.IS!ITII'HEI'IFE!IIIBI.I!:

B 45,5 % Festbetrag Stufe 1
=* 156 Mio. PE

B 35,6% Festbetrag Stufe 2
=¥ 123 Mio. PE

W 8,9% Festbetrag Stufe 3
-+ 31 Mio. PE

L Packungselnheiten
n mit Zweltanbleter und .Originale nle geschibrzt®
Quelle: 1M5 Pharmascope® Polo
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Umsatzverteilung GKV-Festbetragsmarkt Generika
im GKV-Markt (Januar - Oktober 2009]
= Hetto-A¥P V-

Gesami: 6,668 Mrd. Euro

B 18,6% keine Regelung
=» 1,20 Mrd. Euro

B Bl,4% Festbetragsmarkt
=+ 5,428 Mrd, Euro

Tusammengesetzt aus:

B 37,6 % Festbetrag Stufe 1
= 2,502 Mrd. Euro

B 35,8% Festbetrag Stufe 2
= 2,380 Mrd. Euro

[ B,0% Festbetrag Stufe 3
=¥ 0,536 Mrd, Euro

U Netto-AVP: Brutto-Apothekenverkavisprels nach Abzug der gesetzlichen Hersteller- und ApathekenabschiSge:
Jedach ghne Berdckslchrigung von Patlentenzuzahlungen v, Rbckildssen aus Rabativertedgen

7 mitl Iweitanbieter und Originale nie geschine™

Quelle: 145 PharmaScope® Pola
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Quelte:

U Hetbo-AVP:

Quelle:

Absatzverteilung GKV-Festbetragsmarkt Gesamt
im GEV-Markt (Januar - Oktober 2009}

Gesamt; 557 Mio. PE

B 28,4% keine Regelung
-+ 158 Mia, PE

W 71,6% Festbetragsmark!
=+ 399 Mio, PE

Iusammengeselt aus:

®m 34,3 % Festbetrag Stufe 1
=# 191 Mio, PE

W 28,3% Festbetrag Stule 2
< 158 Mio. PE

= 9,1% Festbetrag Stufe 3
¥ 50 Mio. PE

Fackungseinhelten
mit Tweltanbieter und JOriginale nie geschdnn®
145 PharmaScope® Palo
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Umsatzverteilung GKV-Festbetragsmarkt Gesamt
im GKV-Markt (Januar - Oktober 2009
+ Hetjo-A¥P © -

Gesamt: 23,657 Mrd, Euto

B 62,1% keine Regelung
= 14,683 Mrd, Eure

B 37,9% Festbetragsmarkt
<+ 8,974 Mrd. Eura

ms.lmmenguﬁ:tam!

® 13,6 % Festbetrag Stufe 1
=+ 3,314 Mrd, Euro

B 18.3% Festbetrag Stufe 2
< &340 Mrd, Eure

= 6,0% Festberrag Stufe 3
= 1,620 Mrd, Euro

MARKTDATEMN

Brutto-Apothekenvetkaulspreis nach Absug der gesetziichen Hersteller- und Apothekpnabschtige;
[edoch ahne Berdcksichiigung wom Patlentenzuzahlangen u. Rackfissen aus Rabatmveririgen

mit Iweltanbleter und JOeiginale nie geschdiri™
M5 PharmaScope® Polo

18.3
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9. Zuzahlungsfreistellungen - Datenbasis: INSIGHT Health

Im Oktober 2009 waren 11.645 Arzneimittel von der Zuzahlung freigestellt. Damit
hat sich die Anzahl dieser Produkte gegeniiber dem Vorjahresmonat um 1.500 Pra-
parate (14,8%) erhdht. Auf von der Zuzahlung freigestellte Medikamente entfiel im
Oktober 2009 ein Absatzanteil von 21,1% des GKV-Marktes. Das waren drei Pro-
zentpunkte mehr als im Oktober 2008. Von der Zuzahlung freigestellte Arzneimittel
erzielten im GKV-Markt Umsatzanteile von 11,8% (AVP) bzw. 9,1% (HAP). Dies ent-
spricht einer Zunahme von 5,7 Prozentpunkten (AVP) bzw. 2,1 Prozentpunkten (HAP)
gegeniiber dem Vorjahresmonat.

Bei fast allen von der Zuzahlung freigestellten Arzneimitteln handelte es sich um
Generika; auf sie entfielen mit 11.307 freigestellten Produkten satte 97% der zu-
zahlungsfreien Arzneimittel. Trotz des Anstiegs der von der Zuzahlung freigestell-
ter Generika im Oktober 2009 liegt das Gesamtvolumen gegeniber dem Vorjahr
noch immer um 1.262 Prdparate unter dem Stand vom Mai 2008 (12.907 freigestell-
te Prdparate). Derzeit ist etwas mehr als ein Viertel (27%) aller aktiven generi-
schen Handelsformen zuzahlungsfrei, im Mai 2008 waren es 32,1 %. Die pharma-
zeutisch hochwertigen, sicheren, bewdhrten und preisgiinstigen Generika entlas-
ten also nicht nur die GKV in einem bislang nie da gewesenen Umfang (vgl. Tz 4),
sondern sie schonen nach wie vor auch noch den Geldbeutel der Versicherten.

Da die Patienten ihre Zuzahlung auf den Listenpreis leisten, die Krankenkasse aber
einen geringeren Preis fiir rabattbegiinstigte Arzneimittel bezahlt, fliefRen ihr die
hoheren Zuzahlungen auf den Bruttopreis zu, wenn die Produkte nicht gemdf} § 31
Abs. 3 Satz 4 oder 5 SGB V von der Zuzahlung freigestellt sind oder der Patient
nach § 62 Abs. 1 SGB V von der Zuzahlung befreit ist.

Von der Zahlung freigestellte Arzneimittel

Insgesamt 11.645

10. Rabattvertféige - D'atenbaé-is: INSIGHT Health
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a) Rabattvertragsvolumen, Vertragspartner

Im Oktober 2009 bestanden 9.270 Rabattvertrdge, an denen 184 Krankenkassen und
142 pharmazeutische Unternehmer beteiligt waren; im Oktober 2008 existierten
4.929 Vereinbarungen nach 8 130a Abs. 8 SGB V, deren Partner 215 Krankenkassen
und 110 pharmazeutische Unternehmer waren. Demnach hat sich die Anzahl der
pharmazeutischen Unternehmer, die mit Krankenkassen kontrahiert hatten, gegen-
lber dem Vorjahresmonat um 31,5% erhoht. Die Anzahl der Rabattvertrdage nahm
um das 1,9fache (4.341 Vereinbarungen) zu. Gegenstand der 9.270 Rabattvertrdge
waren 29.804 aktive Handelsformen, deren Anzahl sich im Vergleich zum Vorjah-
resmonat um 2.015 Produkte (7,3%) erhdhte. Auf der Basis der Pharmazentral-
nummer (PZN) waren im Oktober 2009 2.557.064 Rabatte zu verzeichnen, was einem
Plus von 621.095 Rabatten (32,1%) gegeniiber dem Oktober 2008 entspricht. Mithin
existierten im Oktober 2009 fir jede aktive Handelsform durchschnittlich 86 Ra-
batte (Oktober 2008: 70).

b) Rabatte auf Generika

2.467.277 Rabatte betrafen Generika, das waren 583.616 Rabatte mehr als im Ok-
tober 2008. Der Generikaanteil am Rabattgesamtvolumen liegt konstant bei 96,5%.
Mit 2.019.451 Rabatten entfiel das Gros der Rabatte (81,8%) auf Generika, die mit
einem Festbetrag belegt waren. Gegeniiber dem Vorjahresmonat ergab sich bei
diesen Produkten ein Zuwachs von 449.919 Rabatten (28,7%).

c) Rabatte auf patentfreie Erstanbieterprodukte

Im Oktober 2009 waren auf PZN-Basis 32.948 Rabatte auf patentfreie Erstanbieter-
produkte vereinbart. Dies entspricht einem verschwindend geringen Anteil von
1,3% am Rabattgesamtvolumen. Gegeniiber dem Vorjahresmonat ist die Anzahl die-
ser Rabatte allerdings 2fach so hoch. Auch bei den patentfreien Erst-
anbieterprodukten betraf der Grofiteil der Rabatte (23.876) den Festbetragsmarkt;
der Anteil der rabattierten festbetragsgebundenen patentfreien Erstanbieterpro-
dukte lag mit 72,5% jedoch deutlich unter dem der festbetragsgebundenen rabat-
tierten Generika.

d) Rabatte auf patentgeschiitzte Arzneimittel

Auf PZN-Basis gab es im Oktober 2009 18.338 Rabatte auf patentgeschiitzte Arznei-
mittel. Ihre Anzahl ist dem Vorjahresmonat gegeniiber um 5.866 auf das 1,5fache
gestiegen. Ihr Anteil am Rabattgesamtvolumen betrdgt wie im Vorjahresmonat
0,7%.

e) Ab- und Umsatz rabattierter Arzneimittel

Im Oktober 2009 gaben die Apotheken 27.820.455 rabattierte Arzneimittel ab. Dies
entspricht einem Absatzanteil von 46,3% im GKV-Gesamtmarkt. Gegeniiber dem
Vorjahresmonat hat sich der Absatz rabattierter Arzneimittel um 255.349 Packun-
gen erhoht. Der Umsatz von Rabattarzneimitteln belief sich im Oktober 2009 auf
665,5 Mio. Euro zu AVP bzw. 311,4 Mio. Euro zu HAP. Dies entspricht Zuwachsraten
von 7,3% bzw. 12,6%.
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f) Rabattvertrdage im Generikamarkt

Die Daten des Monats Oktober 2009 belegen erneut, dass Rabattvertrdge nur im
Generikamarkt auf breiter Front Fuf} gefasst haben. Arzneimittelrabattvertrdge
mit Marktexklusivitdt sind prima facie ein Paradebeispiel fiir wettbewerbliches
Verhalten. Bei naherem Hinsehen zeigt sich allerdings, dass sie den Wettbewerb
zum einen auf die Preiskomponente verkiirzen. Versorgungsrelevante qualitative
Aspekte — wie etwa die galenikbedingte bessere Vertrdglichkeit eines Produkts —
werden komplett ausgeblendet. Den Zuschlag erhdlt der Anbieter mit dem nied-
rigsten Preis fiir Arzneimittel mit dem ausgeschriebenen Wirkstoff. Ein Wettbe-
werb, der allein auf den Produktpreis fokussiert und produktspezifische Vorteile
vollig aufder Acht 1dsst, ist jedoch destruktiv und innovationsfeindlich.

Zum anderen wird der Wettbewerb um Arzneimittelrabattvertrdge auf den Zeit-
punkt der Angebotsabgabe konzentriert. Hersteller, die bei der Vergabe von Ra-
battvertrdagen nicht zum Zuge kommen, haben wdhrend der Laufzeit der Vereinba-
rungen keine Chance, das verlorene Terrain durch MarketingmafRnahmen (Beispiel:
aggressive Preispolitik) zuriick zu gewinnen. Denn der oder die ,,Ausschreibungs-
gewinner” erhdlt bzw. erhalten ein Belieferungsprivileg (Liefermonopol / Liefer-
oligopol), wahrend die ,,Ausschreibungsverlierer” wegen der Verkniipfung der Ra-
battvertrdge mit der Substitution (Verpflichtung der Apotheke zur Abgabe rabatt-
begiinstigter Arzneimittel, wenn die pharmazeutischen Voraussetzungen eines Aus-
tausches vorliegen und der Arzt den Austausch in

§ 129 Abs. Satz 2 SGB V und § 4 des Rahmenvertrages nach

§ 129 Abs. 2 SGB nicht ausgeschlossen hat), einem faktischen Verlaufs- und Belie-
ferungsverbot unterliegen (vgl. § 129 Abs. 1 Satz 3 SGB V). Arzneimittelrabattver-
trdge riegeln den jeweiligen Kassenmarkt mithin ab, sie stellen einen rigiden
Marktausschluss dar.

Arzneimittelrabattvertrdge, die einem Anbieter oder einer begrenzten Anzahl von
Anbietern ein befristetes Belieferungsprivileg einrdaumen, entfesseln in einem
Markt homogener Giter zwangsldufig einen ruinésen Unterbietungswettbewerb.
Flir die Generikahersteller geht es bei jeder Ausschreibung um das Prinzip ,alles
oder nichts®. Den Zuschlag muss sich ein erfolgreicher Bieter mit Preisen erkau-
fen, die sich in Grenzkostennihe, des Ofteren sogar unter den Herstellungskosten
bewegen. In der Generikaindustrie gibt es bei Rabattvertrdagen mit Marktexklusivi-
tdt daher keine Gewinner. Der einzige Unterschied zwischen einem Hersteller, der
einen Zuschlag erhdlt, und einem Hersteller, der bei einer Ausschreibung leer aus-
geht, besteht darin, dass der Ausschreibungsgewinner weniger verliert als der
Ausschreibungsverlierer.

Rabattvertrdge ziehen tief greifende Weiterungen fiir die Patienten, die Kranken-
kassen und die Generikaindustrie selbst nach sich:

e Die Versorgungsqualitat sinkt deshalb, weil verfiigbare Optimierungen pa-
tentfreier Arzneimittel den Patienten aus Kostengriinden nicht mehr zur
Verfiigung stehen.

e Das generische Geschdaftsmodell als solches wird deshalb gefdhrdet, weil die
Originatoren bei Ausschreibungen kurz nach Patentablauf die glinstigsten
Grenzkosten haben.
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e Das Angebot neuer Generika wird deshalb ausgediinnt, weil die Generika-
hersteller sich auf um- und absatzstarke Substanzen konzentrieren.

e Die ,generische Innovation® wird deshalb zu Lasten der Patienten und der
Versorgungsqualitat unterbunden, weil sich ihre Mehrkosten bei Ausschrei-
bungen nicht amortisieren.

e Die Entwicklung weiterer Biosimilars wird deshalb gefdhrdet, weil diese
Produkte aus dem klassischen Generikageschadft quersubventioniert werden
mussen.

e Der extrem hohe Preisdruck beschleunigt den Konzentrationsprozess in der
Branche massiv, der zu einem Anbieteroligopol fiihren wird. Der pharmazeu-
tische Mittelstand wird Uber kurz oder lang aus dem Markt katapultiert.
Schon mittelfristig drohen den Krankenkassen Preisdiktate des Anbieteroli-
gopols.

e Der Innovationsdruck, den Generika auf die forschenden Arzneimittelher-
steller ausiiben, sinkt.

e Der Generikastandort Deutschland steht auf dem Spiel.

Die politisch diskutierte Unterwerfung der Krankenkassen unter das Kartellrecht
kann die skizzierte Entwicklung nicht aufhalten. Denn der ruindse Unterbietungs-
wettbewerb im Generikamarkt wird durch die schiere Marktmacht einzelner Kran-
kenkassen induziert, von kartellrechtswidrigem Marktmissbrauch kann bisher nicht
die Rede sein.

-]

Anzahl der Arzneimittelrabatte

Insgesamt 2.518.563
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