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VORWORT

Schaden-Nutzen-Bewertung
von Rabattvertragen

Die bisherigen Gesetzesvorhaben der Regierungskoalition aus CDU, CSU und FDP
haben keine positive Neuordnung des Generikamarktes zur Folge. Es besteht auch
weiterhin die Gefahr, dass eine noch weitergehende, nachhaltige Schadigung der
Generikaindustrie erfolgen muss, bevor der Gesetzgeber handelt. Der Gesetzgeber
stattet die Kassen dabei mit einer Nachfragemacht aus, die diese einseitig zulasten der
Hersteller einsetzen konnen.

Rabattvertrdge wurden immer wieder als Verhandlungslosung zwischen Kassen und
Herstellern bezeichnet. Dies ist ein Missverstandnis. Denn bei Ausschreibungen darf
der Generikahersteller nicht verhandeln, sondern kann lediglich im o&ffentlichen
Vergabeverfahren ein Gebot abgeben. Es handelt sich um einen schwerwiegenden
Markteingriff: Ist erst einmal ein Rabattvertrag geschlossen, werden alle Nichtvertrags-
partner vom Markt dieser Krankenkasse fir mindestens zwei Jahre ausgeschlossen.

Im Ergebnis werden die pharmazeutischen Unternehmer zu einem Preis- und Ver-
dréangungswettbewerb gezwungen, bei dem nicht die Versorgungsqualitdt, sondern
allein das billigste Angebot ausschlaggebend ist. Investition und Wertschopfung der
gesamten Branche werden verlagert, die Innovationskraft der Generikafirmen wird
gemindert.
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Die Patientensicherheit ist gefahrdet

Der Patient hat ebenfalls keinen Vorteil: Eine Ende 2009 von der Hochschule Fresenius
veroffentlichte Studie weist gravierende negative Folgen der Rabattvertrage fiir die
Compliance nach. Sie fordert sogar eine ,Schaden-Nutzen-Bewertung® fiir Rabatt-
vertrage. Die Patienten miissen millionenfach auf fiir sie ungewohnte Arzneimittel
umgestellt werden, von den Preisnachldssen profitieren sie aber nicht. Im Falle eines
indikationsiiberschreitenden Einsatzes eines Austauschpraparates bekommt der Patient
zusatzlich dazu ein Arzneimittel ausgehandigt, dessen Fach- und Gebrauchsinforma-
tionen die Krankheit des Patienten gar nicht auffiihrt.

Die stetig steigenden Arzneimittelausgaben der Krankenkassen werden nicht durch
preisgiinstige Generika verursacht. Ohne Generika ware das deutsche Gesundheits-
system gar nicht finanzierbar.

Wer sich mit Arzneimittelausgaben beschéftigt, muss den Arzneimittelmarkt differen-

ziert betrachten: Der Hebel zur Kostenddmpfung muss im Segment der patentge-
schiitzten Medikamente angesetzt werden.
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MARKTENTWICKLUNG 2009

Verstarkter Einsatz
preisgiinstiger Generika

Im Jahr 2009 gab die GKV fiir die Arzneimittelversorgung netto, d.h. nach Abzug der
Hersteller- und Apothekenabschldge, jedoch ohne Beriicksichtigung von Patienten-
zuzahlungen und Riickfliissen aus Rabattvertrdgen, rund 28,6 Mrd. Euro aus. Das
entspricht einem Plus von 1,3 Mrd. Euro (4,8%) gegeniiber dem Vorjahr. Dieser
Ausgabenzuwachs beruht ausschlieRlich auf den Mehrausgaben im Markt der patent-
geschiitzten Arzneimittel, deren Umsatz bei einer Absatzzunahme von 2,5% um 10 %
stark anstieg.

Dass die Ausgabensteigerung im GKV-Gesamtmarkt dennoch relativ gering ausfiel,
ist einmal mehr dem verstarkten Einsatz preisgiinstiger Generika zu verdanken. lhr
Umsatz nahm um 5,3 %, ihr Absatz um 4,7 % zu.

Umsatzverteilung Exrstanbieter /Generika
im GKV-Markt Januar - Dezember 2009 / Netto-AVP ¥

Gesamt: 28,631 Mrd. Euro (+4,8 %)

B 59% Patentgeschiitzte AM/patentfreie
AM ohne Generikakonkurrenz
-> 16,741 Mrd. Euro (+10,0 %)

13% Patentfreie Erstanbieterprodukte
-> 3,813 Mrd. Euro (-14,0 %)

® 28% Generika
-> 8,077 Mrd. Euro (+5,3 %)

U Netto-AVP: Brutto-Apothekenverkaufspreis nach Abzug der gesetzlichen Hersteller- und Apothekenabschldge; jedoch

Quelle:

ohne Beriicksichtigung von Patientenzuzahlungen u. Riickfliissen aus Rabattvertrdagen
IMS PharmaScope® Polo
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U PE:
Quelle:

Die Versorgungsrelevanz der Generika ist 2009 weiter gestiegen. Im GKV-Gesamt-
markt kletterte die Generikaquote von 61 % auf die neue Hochstmarke von 62 % oder
422 Mio. Packungen.

Generika entlasteten die GKV 2009 in Hohe von 7,9 Mrd. Euro. Die effektive Entlastung
der GKV lag wegen der Rabattvertrage noch iiber diesem Betrag. Die nicht ausge-
schopfte Effizienzreserve betrug 1,9 Mrd. Euro.

Absatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar - Dezember 2009 / in PE ¥

239% ‘»

Gesamt: 676 Mio. PE. (+1,5%)

B 23% Patentgeschiitzte AM/patentfreie
AM ohne Generikakonkurrenz
—> 153 Mio. PE (+2,5 %)

15% Patentfreie Erstanbieterprodukte
-> 101 Mio. PE (-11,3 %)

B 62% Generika
- 1422 Mio. PE (+4,7 %)

Packungseinheiten
IMS PharmaScope® Polo
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MARKTENTWICKLUNG IM 1. HALBJAHR 2010

Generika verhindern eine
Umsatzexplosion

Im 1. Halbjahr 2010 stiegen die GKV-Arzneimittelausgaben gegeniiber der Vorjahres-
periode netto um rund 529 Mio. Euro (3,8%) auf 14,6 Mrd. Euro. Der Umsatz der
patentgeschiitzten Arzneimittel nahm um 9,2 % zu.

Der Umsatzzuwachs der Generika betrdgt 0,9 %. Der Umsatz der patentfreien Erstan-
bieterprodukte ging hingegen um 9,9 % zuriick. Der Generikaabsatz legte um 1,1 % zu,
im Gegensatz zum Absatzriickgang bei den patentfreien Erstanbieterprodukten.

Die Generikaquote stieg im GKV-Gesamtmarkt mit 63 % (1. Halbjahr 2009: 62 %) auf
einen neuen Rekordwert.

Umsatzverteilung Exrstanbieter/Generika
im GKV-Markt im 1. Halbjahr 2010 / Netto-AVP ¥

Gesamt: 14,561 Mrd. Euro (+3,8 %)

B 58% Patentgeschiitzte AM/patentfreie
AM ohne Generikakonkurrenz
-> 8,418 Mrd. Euro (+9,2 %)

W 14 % Patentfreie Erstanbieterprodukte
- 1,991 Mrd. Euro (-9,9 %)

® 28% Generika
- 4,152 Mrd. Euro (+0,9 %)

U Netto-AVP: Brutto-Apothekenverkaufspreis nach Abzug der gesetzlichen Hersteller- und Apothekenabschldge;

Quelle:

jedoch ohne Berlicksichtigung von Patientenzuzahlungen u. Riickiliissen aus Rabattvertragen
IMS PharmaScope® Polo
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Generika haben die GKV im 1. Halbjahr 2010 bereits um mehr als 4,3 Mrd. Euro ent-
lastet. Die zusatzlichen Einsparungen durch Rabattvertrage sind in dieser Summe nicht
enthalten. Die nicht ausgeschopfte Effizienzreserve betrug 1 Mrd. Euro. Der Effizienz-
gewinn der GKV im Generikamarkt beruht einerseits auf der deutlichen Absatzsteige-
rung und andererseits auf der Preisdifferenz zwischen patentfreien Erstanbieterpro-
dukten und Generika, die noch nie so grol war wie jetzt.

Absatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt im 1. Halbjahr 2010 / PE Y

Gesamt: 335 Mio. PE (-0,4 %)

B 22% Patentgeschiitzte AM/
15 % patentfreie AM ohne Generikakonkurrenz
(]

- 74 Mio. PE (+2,3 %)
2% -"
e

W 15% Patentfreie Erstanbieterprodukte
-> 50 Mio. PE (-9,3 %)

® 63% Generika
- 212 Mio. PE (+1,1%)

Packungseinheiten
IMS PharmaScope® Polo

07



KONSTLICH UBERHITZTER WETTBEWERB

Preiswetthewerb im Generikamarkt

Im Juni 2010 war ein patentfreies Erstanbieterprodukt ab Werkstor nach Abzug des
Hersteller- und Apothekenabschlages im Mittel doppelt so teuer wie sein qualitativ
absolut ebenbiirtiges generisches Pendant. In jedem Fall, in dem die Apotheke ein

Apotheken v - und Herstellerabgabepreise » in den  #/8 Apothekenverkaufspreis (AVP)
einzelnen Segmenten des GKV-Marktes in Euro /B Herstellerabgabepreis (HAP)

Vergleichszeitraum: Dezember 2009

Patentgeschiitzte AM/ Patentfreie . Generika © GKV-Verordnung
patentfreie AM ohne Erstanbieter-
Generikakonkurrenz  produkte

U Netto-AVP:  Brutto-Apothekenverkaufspreis abzgl. Hersteller- u. Apothekenabschlag, jedoch ohne Beriicksichti-

gung von Patientenzuzahlungen u. Riickfliissen aus Rabattvertrdgen, gewichteter Durchschnittspreis
pro Packungseinheit: Umsatz zu AVP ./. Menge in PE

2 Netto-HAP:  Herstellerabgabepreis nach Abzug des Herstellerabschlages, Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V sind

nicht beriicksichtigt, gewichteter Durchschnittspreis pro Packungseinheit: Umsatz zu HAP ./. Menge
in PE

Quelle: IMS® PharmaScope
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Generikum abgibt, sparen Krankenkassen bei unverdandert hohem Qualitdtsniveau der
Arzneimittelversorgung bares Geld.

Apotheken v - und Herstellerabgabepreise » in den /8 Apothekenverkaufspreis (AVP)
einzelnen Segmenten des GKV-Marktes in Euro /8 Herstellerabgabepreis (HAP)

Vergleichszeitraum: Juni 2010

Patentgeschiitzte AM/ Patentfreie Generika GKV-Verordnung
patentfreie AM ohne Erstanbieter- : :
Generikakonkurrenz  produkte

U Netto-AVP:  Brutto-Apothekenverkaufspreis abzgl. Hersteller- u. Apothekenabschlag, jedoch ohne Beriicksichti-
gung von Patientenzuzahlungen u. Riickfliissen aus Rabattvertrdgen, gewichteter Durchschnittspreis
pro Packungseinheit: Umsatz zu AVP ./. Menge in PE

' Netto-HAP:  Herstellerabgabepreis nach Abzug des Herstellerabschlages, Rabatte nach § 130a Abs. 8 SGB V sind
nicht beriicksichtigt, gewichteter Durchschnittspreis pro Packungseinheit: Umsatz zu HAP ./. Menge
in PE

Quelle: IMS® PharmaScope
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ZUSAMMENSETZUNG DES GENERIKAPREISES

Generika - Distribution und Steuer
kosten mehr als das Arzneimittel

Im Juni 2010 zahlten die Krankenkassen fir ein Generikum im Durchschnitt brutto 21,81
Euro. Hiervon entfielen 9,21 Euro (42,2 %) auf den GroRhandels- und den Apotheken-
zuschlag sowie 3,48 Euro (16 %) auf die Mehrwertsteuer. Mit 9,12 Euro erldsten die
Generikahersteller einen Wertschopfungsanteil von knapp 42 %.

Tatséchlich hatten die Krankenkassen im Mittel jedoch deutlich weniger als 21,81 Euro
fur ein Generikum aufzubringen. So miissen die Apotheken den Krankenkassen fiir
jedes abgegebene Arzneimittel den gesetzlich vorgeschriebenen Apothekenabschlag
einrdumen, der derzeit 1,75 Euro (bis Dezember 2008 2,30 Euro) betrdgt. Zudem
kommen den Krankenkassen ggf. die gesetzlichen Herstellerabschldge auf Generika
(10% bzw. 16 % auf den Herstellerabgabepreis) zugute.

Wertschopfungsanteile
am durchschnittlichen Generikum
- Juni 2010 -

100% Apothekenverkaufspreis (AVP)
-> 21,81 Euro

B 41,8% Herstellerabgabepreis (HAP) 41.8%
9,12 Euro 16% '

B 3,7% Grofhandelszuschlag 8
- 0,81 Euro
38,5% Apothekenzuschlag
-> 8,40 Euro
B 16% Mehrwertsteueranteil
-> 3,48 Euro

Quelle: eigene Berechnungen
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Mit ihren Zuzahlungen tragen ferner auch die Versicherten dazu bei, die Arzneimit-
telausgaben der Krankenkassen zu senken. Im Jahr 2009 beliefen sich die Arzneimit-
telzuzahlungen auf 1,7 Mrd. Euro. Von der Zuzahlung freigestellte Arzneimittel (im
Juni 2010 waren das 9.422 Arzneimittel, 98 % davon Generika) entlasten nicht nur die
Krankenkassen, sondern auch die Patienten.

Damit aber nicht genug: Die tatsachlichen Ausgaben der Krankenkassen fiir Generika
missen aullerdem um die kassenindividuellen Rabatte reduziert werden, die pharma-
zeutische Unternehmen mit den Versicherungstragern vereinbart haben. Die genaue
Hohe dieser Preisnachldsse bleibt zwar das Geheimnis der Kassen, fest steht jedoch,
dass sie die Erlose der Hersteller nochmals drastisch reduzieren.

Tatsache ist: Aufgrund ihrer giinstigen Preise entlasten allein und ausschlieRlich Gene-

rika die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenkassen. Ohne Generika ware
die Arzneimittelversorgung der GKV in Deutschland schon lange finanziell kollabiert.
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GESUNDHEITSPOLITISCHE RAHMENBEDINGUNGEN

Die Generikaindustrie in
Deutschland starken

In Arzneimittelrabattvertragen nach dem Muster einer Ausschreibung fiihrt die
Verkniipfung der Substitution mit dem exklusiven Wirkstoffzuschlag im Ergebnis zu
einem Ausschluss von diesem Teilmarkt. Die Dominanz der Rabattvertrage fiihrt dazu,
dass ein funktionierender Preis- und Qualitatswettbewerb zu einer irrationalen Rabatt-
schlacht zwischen den Herstellern verkommt. Den Herstellern wird dadurch jeder
Anreiz zur Produktverbesserung genommen. Daraus ergeben sich bereits mittelfristig
negative Effekte auf die Versorgungsqualitdt der Patienten, wie z.B. die Angebots-
beschrankung auf umsatzstarke Wirkstoffe, keine therapieorientierte Packungsvielfalt
oder keine Entwicklung neuer Formulierung oder Verwendung neuer Hilfsstoffe. Dies
betrifft auch die Entwicklung von Nachahmerprodukten der Biopharmazeutika, der
Biosimilars. Biosimilars sind in ihrer Entwicklung und Herstellung wesentlich umfang-
reicher und anspruchsvoller als klassische, synthetisch-chemisch hergestellte Gene-
rika. Die Rabattschlacht fiihrt dazu, dass kein Geld mehr da ist, um die Entwicklung
dieser qualitativ gleichwertigen Alternativen in dieser neuen Arzneimittelklasse zu
finanzieren.

Wirkstoff-Ausschreibungen sind nicht geeignet, den Wettbewerb im Generikamarkt
nachhaltig zu stiarken und dem Gesundheitssystem auf Dauer Einsparungen zu garan-
tieren. Die Substitutionspflicht muss entscharft werden.

Wabhlfreiheit und Selbstbestimmung sind nicht nur im Sinne der Patienten ein hohes
Gut; sie sind auch entscheidend fiir die Therapietreue und dem daraus resultierenden
Therapieerfolg. Die Therapietreue (Compliance) vieler chronisch Kranker ist bereits
jetzt bei vielen Rabattvertragsarzneimitteln unzulanglich.

Pro Generika fordert eine echte Wahlfreiheit des Patienten innerhalb der vom Arzt
festgelegten Therapie, so dass es zu einer bewussten, transparenten und unbiiro-
kratischen Auswahl des Produktes kommen kann. Grundvoraussetzung dafiir ist eine
erweiterte Substitutionsfreiheit fiir den Arzt, den Apotheker und den Patienten.

12

Arzneimittelsicherheit und Therapiesicherheit diirfen nicht zugunsten von kurzfristigen
Einsparungen geopfert werden. Die Arzneimittelsicherheit in Deutschland basiert seit
Jahrzehnten auf Transparenz, strikten Vorgaben bei der Erteilung einer Arzneimittelzu-
lassung und einer klaren Zuordnung der Produkthaftung. Bei Einhaltung der gesetz-
lichen Rahmenbedingungen und sachgemalRer Anwendung des Arzneimittels ist dies
der pharmazeutische Hersteller. Es geht um einen Grundwert des deutschen Arznei-
mittelgesetzes, dass ein Arzneimittel nur fiir die Behandlung eines Krankheitshildes
eingesetzt werden darf, fiir das auch entsprechende Zulassungsunterlagen bei der
Behorde eingereicht wurden. Es muss verhindert werden, dass Patienten in Zukunft
als Folge von Rabattvertrdagen vielfach Arzneimittel ausgehandigt werden, die fiir ihre
Erkrankung nicht zugelassen sind. Dadurch wiirden sowohl die Therapietreue als auch
die Therapiesicherheit massiv gefahrdet. Eine derartige Anwendung eines Arznei-
mittels aulRerhalb der zugelassenen Indikation erzeugt ein haftungsrechtliches Vakuum
bei Herstellern, Arzten und Apothekern zum Nachteil der Patienten.

Pro Generika fordert, das Prinzip der zugelassenen Indikationen und der klaren
Haftungsregelung nicht aufzuweichen. Die Arzneimittelsicherheit darf nicht aufgrund
monetarer Gesichtspunkte aufs Spiel gesetzt werden.

Da Generika per definitionem biodquivalent zum Original sind, erzeugt gerade diese Viel-
falt bei den Anbietern Differenzierungs- und Innovationsdruck. Dies stellte in der Vergan-
genheit die Triebfeder dar, immer besser, schneller und preisgiinstiger zu werden!

Portfoliobreite, pilinktlicher Markteintritt zum Patentablauf (,Time-to-Market“), gale-
nische Innovationen, Generika auch in kleineren Teilméarkten und fiir kleinere Wirk-
stoffe (,Differenzierungsnische®), Packungsvielfalt, zahlreiche Wirkstarken und nicht
zuletzt der standige Preiswettbewerb: Das waren die entscheidenden Qualitats-
merkmale des Generikamarktes in Deutschland.

Pro Generika ist der Uberzeugung, dass
eine Anbietervielfalt auf dem Generikamarkt erhalten werden muss.
die Vielfalt der Wettbewerber als entscheidende Determinante fiir einen funktio-
nierenden Wetthewerb hoch gehalten werden muss.
die Pluralitat der Anbieter auch entscheidend ist, fiir den Anreiz, stets auch fiir
kleinere Wirkstoffmarkte und Indikationen Generika anzubieten, stetig die Produkte
weiterzuentwickeln und ein breites Produktportfolio anzubieten.

i13



MIO. EURO

HERSTELLERABSCHLAGE

935 Millionen Euro
bezahlen die Hersteller

Die pharmazeutischen Unternehmer sind gesetzlich verpflichtet, der GKV mit Ausnahme
der patentgeschiitzten Arzneimittel, die mit einem Festbetrag belegt sind, Abschldge
auf den Herstellerabgabepreis zu gewdhren. Seit dem 1. April 2006 ist auf alle patent-
freien wirkstoffgleichen Arzneimittel der sogenannte Generikaabschlag von 10% zu
entrichten. Bei festbetragsgebundenen Arzneimitteln kann der pharmazeutische Unter-
nehmer den Abschlag dadurch abldsen, dass er das Produkt zu einem Preis in den
Markt bringt, der dazu fiihrt, dass der Festbetrag auf der Basis des Apothekeneinkaufs-
preises mindestens um 30 % unterschritten wird. Voraussetzung dafiir ist, dass der GKV-
Spitzenverband einen Beschluss nach § 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V gefasst hat. Bei Generika,
die nicht mit einem Festbetrag belegt sind, betrdgt der Abschlag sogar 16 %. Der Her-
stellerabschlag fiir festbetragsfreie patentgeschiitzte Arzneimittel belduft sich auf 6 %.

Rabattentwicklung im Jahresvergleich

Hersteller? Januar — Dezember
2007/2008/2009

Apotheken! Januar - Dezember
2007/2008/2009

o o
oc oc
> >
w w
=) S
= =
+7,6 % +1,5%
verschreibungspilichtige Arzneimittel (RX-AM): bis Dezember 2008 = 2,30 Euro; ab 1. Januar 2009 = 1,75 Euro 2

Non RX-AM: 5% des fiir den Versicherten mafigeblichen Apothekenverkaufspreises

Quelle:
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Seit dem 1. August 2010 miissen die pharmazeutischen Hersteller auf alle Medika-
mente, fiir die es keinen Festhetrag gibt, 16 % statt bisher 6 % Abschlag gewéhren.

Im Juni 2010 waren 9.422 Arzneimittel von der Zuzahlung freigestellt. Damit hat sich
die Anzahl dieser Produkte gegeniiber Juni 2009 um 1.840 Praparate (-16,3 %) verrin-
gert. Grund dafiir ist die aktuelle Anpassung von Festbetrdgen und entsprechenden
Zuzahlungsbefreiungsgrenzen durch den GKV-Spitzenverband. Die pharmazeutischen
Hersteller sind nicht mehr in der Lage, ihre Produkte 30 % unterhalb des Festbetrages
anzubieten. Bei fast allen von der Zuzahlung freigestellten Arzneimitteln handelte es
sich um Generika; auf sie entfiel mit 9.240 freigestellten Produkten ein Anteil von
98,1% der zuzahlungsfreien Arzneimittel. Generika entlasten demnach nicht nur die
Krankenkassen, sondern auch die Patienten.

Im Jahr 2009 wurde die GKV durch Herstellerabschldage insgesamt um 935 Mio. Euro

entlastet. Davon entfallen 179 Mio. Euro (19,1 %) auf den sogenannten Generikarabatt.

Rabattentwicklung im Jahresvergleich

Hersteller? Januar - Juni
2008/2009/2010

Apotheken! Januar —Juni
2008/2009/2010

MIO0. EURO

+0,1% -12,0% +6,7 %

-22,3%

patentgeschiitzte RX- und alle Non RX-AM = 6% des HAP;
patentfreie wirkstoffgleiche AM mit Festbetrag = 10 % des HAP;
patentfreie wirkstoffgleiche AM ohne Festbetrag = 16 %;

IMS® 1DS ( IMS PharmaScope®/eigene Berechnungen )
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STRUKTURKOMPONENTE

Generika dampfen die
Preisentwicklung

Auf der Basis des Brutto-Apothekenverkaufspreises stiegen die GKV-Arzneimittel-
ausgaben 2009 um 4,5 %. Das entspricht Mehrausgaben von 1,3 Mrd. Euro. Dieser Aus-
gabenzuwachs ist in erster Linie, ndmlich mit 794,5 Mio. Euro, der Strukturkomponen-
te zu verdanken, deren Steigerungsrate 2,7 % betrug. Ausgabentreiber Nr. 2 war die
Mengensteigerung von 1,5 %, die Mehrausgaben von 455,8 Mio. Euro ausldste. Im Un-
tersuchungszeitraum stieg die Preiskomponente um moderate 0,3 %. Die Mehrkosten
fur die GKV betrugen 81,7 Mio. Euro. Ursachlich fiir den Ausgabenschub sind die Ab-
satzsteigerungsraten von 9,5% bzw. 0,5%, die in den Marktsegmenten der patent-
geschiitzten Arzneimittel ohne Festbetrag und der patentfreien Arzneimittel mit

i . [0 Struktur
Marktentwicklung im GKV-Gesamtmarkt B Preis
- Vergleichszeitraum: 2009/2008 - B Menge
B Umsatz

+0,3%
+2,7%
2009: 794,5 Mio. € 2009: 81,7 Mio. € 2008: 665,9 Mio. PE 2008: 29,532 Mrd. €

2009: 676,2 Mio. PE 2009: 30,864 Mrd.€
2009 Wert: 455,8 Mio.€

Quelle: IMS HEALTH. / Eigene Berechnung: Menge Wert = Umsatzdifferenz — Struktur - Preis
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Generikakonkurrenz, aber ohne Festbetrag zu verzeichnen waren. Demgegeniiber fiel
die Preiskomponente im Festbetragsmarkt, der angestammten Domé@ne der Generika,
um 0,3 Mrd. Euro (-2,5 %).

Im 1. Halbjahr 2010 sind die Arzneimittelausgaben per Saldo brutto um 0,6 Mrd. Euro
(3,8 %) gegeniiber dem Vorjahreszeitraum gestiegen. Mit einer Zuwachsrate von 3,7 %
(Mehrausgaben von 0,6 Mrd. Euro) war die Strukturkomponente erneut der Ausgaben-
treiber Nr. 1. Die Packungszahl (Menge) schrumpfte um -0,4% und verursachte
Minderausgaben von 52 Mio. Euro, wéhrend die Preiskomponente die GKV um 68,9
Mio. Euro (+0,5%) belasteten. Die Ausgabensteigerungen sind den starken Absatz-
zuwachsen der patentgeschiitzten Arzneimittel (10,3 %) und der Steigerung der Struk-
turkomponente der patentfreien Arzneimittel mit Generikakonkurrenz, aber ohne Fest-
betrag (3,8 %) zu verdanken.

I Struktur
Marktentwicklung im GKV-Gesamtmarkt B Preis

- Vergleichszeitraum: Quartal 1.-2. 2009/Quartal 1.-2. 2010 B Menge
B Umsatz

01-Q2 2009: 336,8 Mio. PE
+0,5% 01-02 2010: 335,6 Mio. PE

- 01-02 Wert 2010: -52,4 Mio. €

0102 2010: 51,1 Mio. € 01-02 2010: 68,9 Mio. € LB  01-02 2009: 14,964 Mrd. €
01-02 2010: 15,532 Mrd. €

+3,8%

Quelle: IMS HEALTH. / Eigene Berechnung: Menge Wert = Umsatzdifferenz - Struktur — Preis
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RABATTVERTRAGE

Ausschreibungen der Krankenkassen
zwingen Hersteller in Rabattvertrage

Die Rabattvertrage haben sich im Generikamarkt auf breiter Front durchgesetzt. Im
Juni 2010 bestanden 12.048 Rabattvertrdge (Juni 2009: 8.087), an denen 166 Kranken-
kassen (Juni 2009: 196) und 138 pharmazeutische Unternehmen (Juni 2009: 128)
beteiligt waren. Die Anzahl der Rabattvertrdge nahm also binnen eines Jahres noch
einmal um 49 % zu.

Gegenstand der 12.048 Rabattvertrdge waren 31.476 aktive Handelsformen, deren
Anzahl sich im Vergleich zum Vorjahresmonat um 2.794 Produkte (9,7 %) erhohte.

Um- und Absatz rabattierter Arzneimittel im Generikamarkt
Stand: Juni 2010

B 58% Mit Rabattvertrag 66 % Mit Rabattvertrag
B 42% Ohne Rabattvertrag @ 34% Ohne Rabattvertrag

42 % 34 %

o o™

Quelle: IMS HEALTH Contract MonitorTM National (GKV)
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Die Generika stellen mit einem Anteil von 95,6 % das Gros der ,,Rabattarzneimittel”.

Im Juni 2010 gaben die Apotheken 25,3 Mio. rabattierte Arzneimittel ab. Dies entspricht
einem Absatzanteil von 45,6% im GKV-Gesamtmarkt. Gegeniiber dem Vorjahres-
monat hat sich der Absatz rabattbegiinstigter Arzneimittel um 1,5 Mio. Packungen
erhéht. Der Umsatz von ,,Rabattarzneimitteln” belief sich im Juni 2010 auf 646 Mio.
Euro zum Apothekenverkaufspreis bzw. 313 Mio. Euro zum Herstellerabgabepreis.
Dies entspricht Zuwachsraten von 16,4 % bzw. 23,4%. Die Umsatzangaben beriick-
sichtigen nicht die im Rabattvertrag zwischen Hersteller und Krankenkasse vereinbar-
ten Arzneimittelrabatte.

Ausschreibungen (Rabattvertrdage) bestimmen den Generikamarkt

Handelsformen ¢ Pharmahersteller : Krankenkassen
unter Vertrag : mit Vertrag : mit Vertrag

138 o 166

Quelle: INSIGHT Health
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UMSATZE DER GENERIKAINDUSTRIE

Nur die halbe Wahrheit

Rabattvertrage sind offentliche Beschaffungsvorgdnge, in denen die Vertragsbedin-
gungen und Zuschlagskriterien durch die gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der
Ausschreibung einseitig vorgegeben werden. Im Ergebnis werden die pharmazeu-
tischen Unternehmer zu einem Preis- und Verdrangungswetthewerb gezwungen, bei
dem nicht die Versorgungsqualitdt, sondern allein das billigste Angebot ausschlag-
gebend ist. Die Rabatthohe wird zwischen den Vertragsparteien geheim gehalten, die
Umsatzminderung muss von den pharmazeutischen Unternehmen mitfinanziert
werden.

Der Nettoumsatz oder Nettoerlds errechnet sich aus der Summe der mit dem Netto-
HAP (Herstellerabgabepreis) bewerteten Absatzmengen von Arzneimittelpackungen.
Der Netto-HAP entspricht dem HAP (Listenpreis) ohne Umsatzsteuer nach Abzug der
Herstellerabschlage. Im GKV-Markt erzielten die pharmazeutischen Unternehmen von

Umsatzverteilung Exrstanbieter/Generika
im GKV-Markt Januar — Dezember 2009 / Netto-HAP ¥

Gesamt: 18,097 Mrd. Euro (+5,7%)

B 66% Patentgeschiitzte AM/patentfreie
AM ohne Generikakonkurrenz
-> 11,882 Mrd. Euro (+10,8%)

13% Patentfreie Erstanbieterprodukte
- 2,352 Mrd. Euro (-14,5%)

® 21% Generika
-> 3,863 Mrd. Euro (+5,7%)

Y Netto-HAP: Herstellerabgabepreis nach Abzug der gesetzlichen Herstellerabschldge; Rabatte nach § 130a

Quelle:

Abs. 8 SGB V sind nicht beriicksichtigt
IMS PharmaScope®
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Januar bis Juni 2010 einen Umsatz von 9,125 Mrd. Euro. Dies entspricht einem Zuwachs
von 4,6% oder 392 Mio. Euro. Es entfielen 6 Mrd. Euro (66%) auf die Hersteller
patentgeschiitzter Arzneimittel. Sie konnten ihren Umsatz gegeniiber dem Vergleichs-
zeitraum des Vorjahres dabei um 9,7% (+530 Mio. Euro) steigern. Die Generikaher-
steller nahmen im 1. Halbjahr 2010 zu Listenpreisen rund 1,924 Mrd. Euro ein. lhre
Umsétze blieben damit nahezu konstant (+10 Mio. Euro). Da die von der Generika-
industrie mit den Krankenkassen abgeschlossenen Rabattvertrage nicht beriicksichtigt
wurden, ist die reale Umsatzentwicklung der Generikaindustrie negativ.

Umsatzverteilung Erstanbieter/Generika
im GKV-Markt im 1. Halbjahr 2010 / Netto-HAP ¥

Gesamt: 9,125 Mrd. Euro (+4,6%)

B 66% Patentgeschiitzte AM/patentfreie
AM ohne Generikakonkurrenz
-> 5,977 Mrd. Euro (+9,7%)

13% Patentfreie Exrstanbieterprodukte
-> 1,223 Mrd. Euro (-10,2%)

® 21% Generika
= 1,924 Mrd. Euro (+0,5%)

U Netto-HAP: Herstellerabgabepreis nach Abzug der gesetzlichen Herstellerabschldge; Rabatte nach § 130a
Abs. 8 SGB V sind nicht beriicksichtigt
Quelle: IMS PharmaScope®
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POSITIONEN

Gesundheitspolitische Forderungen

Keine Ausschreibungen (Rabattvertrage)

Das zum 1. Januar 2011 in Kraft tretende Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) hat keine positive Weiterentwicklung der Rabattvertrage, welche die
Anbietervielfalt und damit den Preiswetthewerb sicherstellen sollen, hervorgebracht.
Auch die Ankiindigung der Regierungskoalition, eine mittelstands- und patienten-
freundliche Gesundheitspolitik zu betreiben, wird der aktuellen Gesetzgebung eben-
falls nicht gerecht.

Kein Gesetzentwurf kann die Oligopolisierung des Generikamarktes verhindern und
stattdessen einen fairen Preiswettbewerb gewahrleisten, wenn die Rabattvertrdge
nicht abgeschafft werden.

Marktentwicklungsphase

Bei Einfiihrung eines aus dem Patent laufenden Wirkstoffs ist dem unternehmerischen
Risiko (z.B. die galenische Entwicklung, Lizenzierung, Warenbeschaffung und Kosten
fur die Entwicklung) der Generikaanbieter Rechnung zu tragen. Um einen funktionie-
renden Wettbewerb in Gang zu setzen, braucht es eine Vielzahl an Wetthewerbern und
eine Marktentwicklungsphase, in der sich wettbewerbsfahige Marktpreise entwickeln
kénnen.

Solange Rabattvertrage existieren, fordert Pro Generika die Einfiihrung einer Frist von
24 Monaten (Marktentwicklungsphase) nach Ablauf des gewerblichen Rechtsschutzes
und Inverkehrbringung von mindestens zwei wirkstoffgleichen Nachahmerprodukten
in Bezug auf den Wirkstoff eines erstanbietenden pharmazeutischen Unternehmens,
bis fiir den entsprechenden Wirkstoff ein Rabattvertrag mit einer Krankenkasse ausge-
schrieben werden darf.
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Abkiirzungsverzeichnis

AMNOG:
AM

AVP
GKV
HAP

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz
Arzneimittel

Apothekenverkaufspreis

Gesetzliche Krankenversicherung
Herstellerabgabepreis
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Pro Generika e.V. ist der fiihrende Branchenverband der Generika- und
Biosimilar-Industrie in Deutschland. Er vertritt die Interessen von den
Unternehmen, die sich auf die Entwicklung und Produktion von Generika
sowie Biosmilars spezialisiert haben. Im klassischen Generikageschaft
decken die Mitglieder von Pro Generika etwa 70 Prozent des Marktes ab.



