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Marktdaten
Generika

Generika sind fir das Funktionieren des deutschen Gesundheitssys-
tems essenziell. Pro Jahr bekommen Patient:innen mehr als etwa
40 Milliarden Tagestherapiedosen (DDD) verschrieben. Generika-
Hersteller decken 80 Prozent der Versorgung ab - und verursachen
dabei nur 6,9 Prozent aller Kosten, die von der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung fiir Arzneimittel ausgegeben werden.

Sie mochten wissen, wie sich die entscheidenden Kennzahlen des
Generika-Markts entwickeln und welche Rahmenbedingungen ihn
beeinflussen?

Wir von Pro Generika geben Ihnen diese Informationen gern an die
Hand. Als Branchenverband der Generika-Unternehmen liefern wir
Daten, Zahlen und Hintergriinde eines Marktes, der nicht nur den
Grofteil der Patient:innen mit Arzneimitteln versorgt, sondern auch
Wirkstoffe fur fast alle Erkrankungen bereithalt.

Wer sind wir?
www.progenerika.de/verband




Kapitel 1

Markt im Uberblick
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Arzneimittelversorgung in Deutschland

Anteile im Gesamtmarkt und generikafahigen Markt

nicht patentgeschiitzte
Arzneimittel

Generika

(generikafahiger Markt)

89 %

82%

patentfreie

patentgeschiitzte Arzneimittel Erstanbieterprodukte

1% 7%

Was ist der Als generikafahig bezeichnet man den Teil des Marktes, in dem Generika verflighar sind. Der generikafahige
generikafahige Markt? Markt umfasst aber auch sogenannte Alt-Originale - also vormals patentgeschiitzte Arzneimittel, die nach
Ablauf ihrer Patente und trotz generischen Wettbewerbs im Markt geblieben sind.

Was sind Als eine Tagestherapiedosis - oder eine Defined Daily Dose (DDD) bezeichnet man die Dosis eines Medika-
Tagestherapiedosen? ments, die einem Erwachsenen in einer bestimmten Indikation im Durchschnitt pro Tag verordnet wird.
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So wird Deutschland durch Generika versorgt

Tagestherapiedosen

82 % der benoétigten Tagestherapiedosen, die zulasten
der gesetzlichen Krankenkassen abgegeben

werden, waren generische Arzneimittel

2,3 Mrd. DDD

3,7Mrd. DDD

Herstellerabgabepreise

16 % der Arzneimittelausgaben zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen, die bei Generika-Herstellern ankommen, entfielen
auf Generika

2,8Mrd. €

Generika Generika
28,0 Mrd. DDD 5.0 Mrd. €
24,5 Mrd. €
GKV-Absatz (DDD) gesamt: 34,0 Mrd. DDD (+0,5 %) GKV-Ausgaben (HAP) gesamt: 32,3 Mrd. € (+5,7 %)
patentgeschiitzter Markt* B Generika [ | patentfreie Erstanbieterprodukte**

* patentgeschiitzte Praparate, Originale inkl. Zweitanbieter und Restgruppe (bspw. Diagnostika und Impfstoffe), Biosimilars, early entries und Biotech mit/ohne Schutz

o patentfreie Erstanbieterprodukte, inklusive Zweitanbieter und ,Originale nie geschitzt”

Basis:  GKV HAP real (unter Beriicksichtigung aller Zwangsrabatte fir Hersteller und Apotheker inkl. Berlicksichtigung Zusatzabschlége infolge des Preismoratoriums)

Quelle: 1QVIA PharmaScope® Real, Grafik: Pro Generika e.V. (Zeitraum: Januar - September 2025)
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Einsparungen durch Generika

Durch konsequente Abgabe von Generika anstelle der jeweiligen patentfreien Erstanbieterprodukte hatten
vom 1. bis 3. Quartal 2025 2,8 Milliarden Euro zusétzlich eingespart werden konnen.

Maximal mogliche Einsparungen

Januar-September 2025

Realisierte Einsparungen

- e e
Januar-September 2025 6

(<]

Zusatzliches mogliches Einsparpotenzial

Preisbasis: Apothekenverkaufspreis nach Abzug aller Herstellerzwangsrabatte inkl. Zusatzabschlag infolge des Preismoratoriums und Apothekerrabatt
Quelle: IQVIA PharmaScope® Polo, Grafik: Pro Generika e. V.
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2,8 Mrd. €
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Kapitel 2

Instrumente der Kostendampfung
bei Generika

Al
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/wangsrabatte fur Generika-Hersteller

Aufgrund gesetzlicher Regelungen missen Generika-Hersteller einen Herstellerrabatt von mindestens 6% an die
gesetzlichen Krankenkassen abfihren. Diese summierten sich im betrachteten Zeitraum auf 1,59 Milliarden Euro.

Herstellerrabatt*

Jan.-Sep. 2025

1,59 Mrd. €

Jan.-Sep. 2024

1,50 Mrd. €
Jan.-Sep. 2023 2,34 Mrd. €
0 0,5 1 1.5 2 2,5
* gesetzlich vorgeschriebener Rabatt, den die Hersteller an die gesetzliche Krankenkassen zahlen missen
Berechnung auf Basis der jeweils giiltigen Héhe Zwangsrabatte; inklusive Rabatte fiir parenterale Zubereitungen
Quelle: 1QVIA PharmaScope®, Grafik: Pro Generika
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Rabattvertrage im September 2025

Aufgrund von Ausschreibungen der derzeit 94 gesetzlichen Krankenkassen tiber die Mehrzahl der Arzneimittel
ergaben sich zum Ende des 3. Quartals 16.962 Rabattvertrage.

Gesamte Rabattvertrage

il s
AEEEE WS 16.962

Unternehmen mit Rabattvertragen Krankenkassen mit Rabattvertragen

Handelsformen unter Rabattvertragen

& 22.502 256 94

Quelle: ambulante GKV-Abrechnungsdaten fiir Fertigarzneimittel Insight Health, Grafik: Pro Generika
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Entwicklung der Ausschreibungsmodelle

Beim 1-Partner-Modell versorgt ein Unternehmen alle Patient:innen einer Krankenkasse. Dieses Modell wurde im

3. Quartal weniger in Ausschreibungen genutzt, wahrend Open-House-Vertrage mit 67 % dominierten.

1. Quartal 2025 2. Quartal 2025 3. Quartal 2025

* Es konnen beliebig viele Hersteller dem Rabattvertrag mit einem festen Rabattsatz beitreten.

Bei exklusiven Ausschreibungen gewinnt ausschliefilich der Hersteller mit dem geringsten Preis.

Quelle: Trendanalyse Insight Health, Gesamtmarkt ohne Biopharmazeutika, Grafik: Pro Generika
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Anteile der Ausschreibungs-
modelle in Prozent

[ | Open-House-Rabattvertrag*

I Modell mit 3 Rabattvertragspartnern

B Modell mit 2 Rabattvertragspartnern

Bl Modell mit 1 Rabattvertragspartner
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Unternehmenskonzentration im GKV-Markt
in Abhangigkeit von Rabattvertragen

Die Versorgung mit Arzneimitteln ist konzentriert auf wenige Hersteller: die Top 3 Unternehmensgruppen vereinen
bereits 34 % der Versorgung auf sich. Unterscheidet man genauer zwischen denjenigen mit und ohne Rabattvertrag,

ergibt sich eine hohere Unternehmenskonzentration bei den Unternehmensgruppen mit Rabattvertragen.

Top3 gesom | ] e

Unternehmensgruppen

ohne RV EEI
mitky | —— — -

Top 10 gesamt [ e e e [

Unt h

AR | o i i |

PPN SP9PSPSP micry [ e e (el ] e el

Gesamt = 959 Unternehmensgruppen ohne RV = 958 Unternehmensgruppen * mit RV = 225 Unternehmensgruppen *

* Doppelzahlungen, weil viele Unternehmen sowohl im Segment ,mit RV, als auch ,ohne RV" Absatze generieren
Quelle: 1QVIA Contract Monitor®, Absatz in Packungseinheiten; Grafik: Pro Generika, Zeitraum: Januar-September 2025
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34%
21%
45%

56 %
41 %
72 %
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Kapitel 3
Drei Fragen zu Generika
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Frage 1

Wer verdient was an
einem Arzneimittel
mit einem Abgabepreis
von 1 €7

Auf dem Weg vom Hersteller zum Patienten
erhalten der Grof3handel und die Apotheke
je einen gesetzlich vorgeschriebenen Anteil
oder eine gesetzlich vorgeschriebene Sum-
me am generischen Arzneimittel. Zudem
erhebt der Staat eine Mehrwertsteuer von
19 Prozent.
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2,01 €
Mehrwertsteuer
8,81€
Apothekenvergiitung
12,58 €
0,76 € Apotheken-
Grofhandelsspanne verkaufspreis
(AVP)
1,00 €

Herstellerabgabepreis (HAP)
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Frage 2

Welche Arten von
Rabattvertragen gibt es?

Die klassischen Rabattvertrage werden von
Krankenkassen offentlich ausgeschrieben.
Hier bieten die pharmazeutischen Unter-
nehmer um den Zuschlag. Der giinstigste
Preis gewinnt. Bei einem solchen Vertrag
konnen mehrere (Zwei- oder Mehrpart-
nermodell) oder auch nur ein einziges
Unternehmen bericksichtig werden (Ex-
klusivpartner-Modell). Die ausgewahlten
Unternehmen versorgen - meist fir die
Dauer von zwei Jahren - die Versicherten

der betreffenden Krankenkasse exklusiv mit

den ausgeschriebenen Arzneimitteln.
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Praparate von Unternehmen, die nicht Ra-
battvertragspartner der Kasse sind, dirfen
von Apothekern dann nur in Ausnahmefal-
len abgegeben werden.

1-Partner-Modell

Anders als bei den klassischen Rabattver-
tragen, geben bei sogenannten Open-house-
Modellen die Krankenkassen den gewlinsch-
ten Preis vor, die Unternehmen konnen
diesem jederzeit bei- bzw. austreten.

Mehrpartnermodell

e

Open-House-Modell

Im patentgeschiitzten Bereich sind zusatzlich individuell Einzelvertrage zwischen Unternehmen und Krankenkasse iblich.
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Frage 3

Welche Regulierungsinstrumente
beeinflussen die Generika-Preise?

Rabattvereinbarungen mit
Kostentragern

Gewahrung von Rabatten zur bevorzugten
Abgabe in der Apotheke

a Kein Inflations- J/
g ausgleich

4-G-Regelung Substitution

Verpflichtung der Abgabe eines der vier
preisglinstigsten (fir substituierbare) Arzneimittel

Mehrkosten-
ausgleich

o _Keine Ausschreibungen/Rabattvereinbarungen
fur einzelne Kinderarzneimittel, A-G-IRegelung

Preiserhéhungen verandern
ggfs. bevorzugte Abgabe

Férderung
Listenpreiswettbewerb

Festbetrage

Gruppenbildung, mathe-
matische Berechnung,
regelmaBige Anpassung/
Absenkung der Hohe

‘ Kein Inflations- \L

g ausgleich

Abwartsspirale
der Preise (,Keller-

Historisch niedrige Festbetrage e e

Zuzahlungsfreistellung Anreiz zur Listenpreissenkung
fur Arzneimittelhersteller unterhalb des Festbetrages

Aufhebung Festbetragsregelung oder fiktive
Festbetragsgruppierung fiir einzelne Kinderarzneimittel

Preisstopp, Moratorium

Zusétzlicher Rabatt bei Erhdhung
des Listenpreises oberhalb des
Preismoratoriums

Inflations-
ausgleich

Anhebung des Basispreises ohne Verletzung des
Preismoratoriums (Inflationsausgleich)’

Wiederanwendung

Anhebung der letzten Festbetragshohe zur Neubewer- 1
tung des Basispreises fir einzelne Kinderarzneimittel

Einmalige, temporare Erhohung des Festbetrages oder Basispreises fir einzelne versorgungskritische Wirkstoffe (Antibiotika, Onkologika etc.) 1

Diverse Regeln wirken auf die Preisbildung von Generika ein. Lockert man eine (indem man
z.B. Festbetrage erhoht), greift eine andere. Und sorgt dafiir, dass die Preiserhdhung nicht
beim Hersteller ankommt. Ein Uberblick iiber die wichtigsten Regulierungsinstrumente.

~Generikaabschlag”
Anreiz zur Listenpreis- \l’
senkung fur Hersteller

zur Ablosung des Abschlages

st

Listenpreiserhohung wirkt negativ auf
Ablésung des ,Generikaabschlages”

Herstellerabschlage
(Zwangsrabatte) \l/
Rabatte fiir nicht-
festbetragsgeregelte
Arzneimittel

Erhohter Wettbewerbs- und Preisdruck durch:

. Deckelungsverfahren (egalitar) 0 Preissenkung auf den ApU als Listen- oder Nettopreis
. Mathematisches Verfahren
. Unterbietungswettbewerb

. Medizinisches Selektionsverfahren (ALBVVG)

0 Preiserhdhungen auf den ApU als Listen- oder Nettopreis

Q Interdependenzen, Instrumente wirken verstarkend oder kontrar

A

Regenerierung
Herstellerabschlag

Fir das Preisregulierungsinstrument findet der gesetzliche Inflationsausgleich Anwendung

@ Fir das Preisregulierungsinstrument findet der gesetzliche Inflationsausgleich keine Anwendung

Stand der Informationen: Februar 2025

i eisregulierung:
Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV), insbesondere §§ 2, 3, 5, 6, 7 AMPreisV (Vorgabe von Handelsspannen und Aufschlagssatzen fiir Arzneimittel), Sozialgesetzbuch V (SGB V) mit § 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V

fiir Ar:

Gr

Gr

(Zuzahlungsfreistellung), § 35 SGB V (Festbetragsregelungen), insbesondere § 35 Abs. 1a SGB V (Verbot fir Festbetrége fiir sog. Kinderarzneimittel), § 35 Abs. 5a SGB V (Kinderarzneimittel gemaB ,BfArM-Liste’), §

35 Abs. 5b SGB V (Festbetragserhshung fiir versorgungskritische Wirkstoffe), §§ 129 Abs. 1 ff. SGB V (Abgabe von Arzneimitteln) in Verbindung mit der Rahmenvereinbarung, § 130a SGB V insbesondere § 130a Abs. 1

SGB V (Herstellerabschlag fiir nicht-festbetragsgeregelte Arzneimittel), § 130a Abs. 3a SGB V, (Preismoratorium inkL. Inf

Befreiung vom Preismoratorium aufgrund Versorgungsverbesserung), § 130a Abs. 3d SGB V (Regelungen zum Basispreis fiir definierte Arzneimittel), § 130a Abs. 8 Satz 13 SGB V (Verbot von Rabattvereinbarungen
zwischen Kostentragern und pU fiir sog. Kinderarzneimittel), § 130b Abs. 8a SGB V (Fortgeltung des Erstattungsbetrages mit Festlegung des maximalen Markteinfiihrungspreises als Erstattungshéchstbetrag) in

Verbindung mit dem Leitfaden Herstellerabschlage.

Rabattvereinbarungen

tragliche Instr

4-G-Regelung, Arzneimittel-Festbetrdge und Preismoratorium als zentrale

mit Kostentrégern als dezentrale individualvertraglich wettbewerbliche Lésung.



Glossar

AVP
Apothekenverkaufspreis

DDD

Als Defined Daily Dose (DDD) bezeichnet
man die Dosis eines Medikaments, die
einem Erwachsenen in einer bestimmten
Indikation im Durchschnitt pro Tag verordnet
wird.

Festbetrag

Festbetrage bezeichnen den Hochstbetrag,
den die gesetzlichen Krankenkassen fir ein
Arzneimittel Gbernehmen - und zwar un-
abhangig vom tatsachlichen Preis des
Arzneimittels. Das heif}t: Ist der Preis eines
Arzneimittels hoher als der von den Kran-
kenkassen dafiir erstattete Betrag, missen
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Patienten in der Apotheke eine sogenannte
Aufzahlung leisten. Senkt der Hersteller
dagegen den Preis fir sein Arzneimittel um
20 Prozent unter den Festbetrag, entfallt fur
den Patienten die Arzneimittelzuzahlung in
der Apotheke.

Generika

Generika sind Arzneimittel, deren Wirkstoffe
identisch mit den Originalpraparaten sind.
Nach Ablauf des Patentschutzes, der in der
EU 20 Jahre betragt, und weiterer Schutz-
fristen konnen Generikahersteller Nachfol-
gepraparate auf den Markt bringen. Sie sind
sowohl fiir verschreibungspflichtige als auch
fur freiverkaufliche Arzneien verfligbar.

GKV-Markt

Der GKV-Markt ist das Segment des Arznei-
mittelmarktes, das die Verordnungen zulas-
ten der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) abdeckt.

HAP
Herstellerabgabepreis = Listenpreis des
pharmazeutischen Unternehmens

Mehrfachvergabe

Ein Ausschreibungsverfahren, in dem fir je-
des Los (= Wirkstoff) mehrere Unternehmen
in die Rabattvertrage eingebunden werden.
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Open-House

Ein Vertragsschluss Uber einzelne Arznei-
mittel nach dem Open-House-Modell be-
deutet, dass keine Vertragsverhandlungen
stattfinden. Die Krankenkasse gibt den
kompletten Vertrag und die Vertragsbedin-
gungen einschliefllich der Preise einseitig
vor. Pharmazeutische Unternehmen konnen
diesem Vertrag ohne jeglichen Verhand-
lungsspielraum beitreten.

Preismoratorium

Bei Arzneimitteln, die keinem Festbetrag
unterliegen, legt das Preismoratorium fest,
dass der Hersteller Preiserhohungen tiber
eine Grenze hinaus an die Krankenkassen
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abzufihren hat. Diese Preismoratoriums-
grenze bestimmt sich nach dem Preis des
Produktes zum 1.8.2009 resp. nach dem

Einfihrungspreis, wenn die Markteinfihrung

nach diesem Termin war.

PZN
Die Pharmazentralnummer (kurz: PZN] ist
ein in ganz Deutschland einheitlicher Identi-

fikationsschlissel fur Arznei- und Hilfsmittel,

welche von dem jeweiligen Hersteller auf
der aufleren Verpackung maschinell erfass-
bar angegeben werden muss. Anhand der
Kodierung kann jedes Arzneimittel, Medizin-
oder Apothekenprodukt eindeutig identifiziert
werden.

Rabattvertrage

Ein Rabattvertrag ist eine vertragliche
Vereinbarung zwischen einzelnen Arznei-
mittelherstellern und einzelnen deutschen
gesetzlichen Krankenkassen uber die exklusi-
ve Belieferung der Krankenversicherten mit
einzelnen Arzneimitteln des Herstellers.

Unser Glossar.
Suchen Sie hier!
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Kontakt

Pro Generika e.V. | Unter den Linden 32-34 | 10117 Berlin
Tel. +49(0)30 - 81 61 60 9-0 | info@progenerika.de | www.progenerika.de

Wir sind Pro Generika
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