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Vorwort

DAS GENERIKA-JAHR 2025

Sehr geehrte Damen und Herren,

Generika sind der tragende Pfeiler der Arzneimittelversorgung in Deutschland.

Mit einem Anteil von lber 80 Prozent der rezeptpflichtigen Arzneimittel sichern
sie die Versorgung von Millionen Patientinnen und Patienten - und das zu einem
niedrigen Bruchteil der Arzneimittelausgaben.

Diese Broschiire zeigt, wie sich dieser Markt entwickelt - und unter welchen
Rahmenbedingungen diese Versorgungsleistung erbracht wird. Die Zahlen fir
2025 sprechen fir sich: Nach Abzug der Rabatte aus Rabattvertragen erhielten
Generikahersteller lediglich 2,5 Milliarden Euro - das entspricht 6 Cent pro Ta-
gestherapiedosis und einem Nettoanteil von rund 6 Prozent an den GKV-Gesamt-
ausgaben. Modellrechnungen zeigen gleichzeitig: Ohne Generika misste die GKV
fur das gleiche Versorgungsniveau tiber 16 Milliarden Euro mehr aufwenden.

Dieses Missverhaltnis hat Folgen: Bei zentralen Wirkstoffen wie Amoxicillin,
Metformin oder Tamoxifen konzentriert sich die Versorgung heute auf wenige
Anbieter. Das Regulierungsgefiige aus Rabattvertragen, Festbetragen, ,4G"-Re-
gelung und Preismoratorium halt die Preise dauerhaft niedrig - und macht den
Markt flir neue Anbieter zunehmend unattraktiv.

Unser Ziel ist es, die Debatte tber Versorgungssicherheit, Preissteuerung und
Strukturfragen auf eine belastbare Datenbasis zu stellen - damit politische
Entscheidungen informiert getroffen werden kdnnen. Wir wiinschen eine auf-
schlussreiche Lektiire.

Freundliche Grife

Frank Wittkemper
Head of Market Access




Der Generikamarkt 2025

Anteil von Generika an der Versorgung im Verhaltnis
zu GKV-Arzneimittelausgaben fur Generika

Der Generikamarkt 2025

Seit Jahren Gbernehmen Generika-Unternehmen den Grofteil an der Patienten-
—

versorgung mit Arzneimitteln - mit steigender Tendenz. Gleichzeitig verringerten

. : . . ich die A ben fir die GKV kontinuierlich.
Arzneimittelausgaben in Deutschland - und was bei den Generikaherstellern ankommt: sich die Ausgaben Turdie ontindrertie

GKV-Gesamtausgaben fur Arzneimittel
61,3 Mrd. Euro

Erstanbieterprodukte

(inkl. Biopharmazeutika)

Apothekenvergiitung
GroBhandelsaufschlag

Mehrwertsteuer

Ausgaben fiir Generika ... Rabatte
6,9 Mrd. Euro

]
v

Ausgaben fiir Generika nach Abzug von Rabatten
2,5 Mrd. Euro*

Annahme: Aus den vertraglich mit den Krankenkassen vereinbarten Rabatten auf Arzneimittel
in Hohe von 6,7 Mrd. € entfielen 83 % auf Generika.

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen geméaB ambulanter GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)

o

Versorgung
80,6 %

(€]

5,9 %

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

W e Versorgungs- und Ausgabenanteile von Generika in der GKV in Prozent

Generika-Versorgungsanteil (Tagestherapiedosen)
B Generika-Ausgabenanteil (Herstellerabgabepreis)

Annahme: Aus den vertraglich mit den Krankenkassen vereinbarten Rabatten auf Arzneimittel
in Hohe von 6,7 Mrd. € entfielen 83 % auf Generika.

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemé&B ambulanter GKV-Abrechnungsdaten {iber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)




Der Generikamarkt 2025

Verteilung des Arzneimittelverbrauchs pro Segment
Basis: Tagestherapiedosen (DDD)

Der Arzneimittelmarkt teilt sich in nicht patentgeschiitzte und patentgeschiitzte
Arzneimittel auf. Die nicht patentgeschiitzten Arzneimittel gliedern sich ihrerseits

in drei Segmente: patentfreie Erstanbieterprodukte, Biosimilars und Generika. Der
grofte Teil der ambulanten Versorgung wird von Generika tibernommen. Sie machten
knapp 81 Prozent der rezeptpflichtigen Arzneimittel fir die gesetzlich Versicherten aus.

gesamter GKV- nicht patentgeschiitzte Generika

Arzneimittelmarkt Arzneimittel 39,1 Mrd. DDD

48,5 Mrd. DDD 45,7 Mrd. DDD 80,6 %
100 % 94,2%

patentgeschiitzte
Arzneimittel
6,4 Mrd. DDD
2,8 Mrd. DDD !
et 13,2%
0,2 Mrd. DDD
0,4%

W Versorgungsanteile in der GKV in Tagestherapiedosen (DDD) in Prozent

patentfreie Erstanbieterprodukte mit und ohne Generika-Konkurrenz
[ Biosimilars

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemafl ambulanter GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)

Der Generikamarkt 2025

Verteilung der GKV-Ausgaben pro Segment
Basis: Herstellerabgabepreis (HAP)
Von knapp 43 Milliarden Euro, die pharmazeutische Unternehmen von den gesetz-

lichen Krankenkassen fiir Arzneimittel erhielten, gingen im Jahr 2025 16 Prozent an
Generikahersteller - und davon sind die Rabatte aus den Rabattvertragen noch

abzuziehen.

gesamter GKV- nicht patentgeschiitzte m

Arzneimittelmarkt Arzneimittel

42,6 Mrd. Euro 22,9 Mrd. Euro 6,9 Mrd. Eur;o
100% 53,8% 16,2%

patentgeschiitzte
Arzneimittel
19,7 Mrd. Euro
46,2%

13,8 Mrd. Euro
30,5%

2,1 Mrd. Euro
4,9 %

e GKV-Ausgaben (Herstellerabgabepreis) in Mrd. Euro

patentfreie Erstanbieterprodukte mit und ohne Generika-Konkurrenz
M Biosimilars

Preisbasis: Herstellerabgabepreis (ohne Beriicksichtigung des Hersteller-Zwangsrabattes und der
Zusatzabschlage in Folge des Preismoratoriums und der Rabatte aus Rabattvertragen)

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemafi ambulanter GKV-Abrechnungsdaten lber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)



Der Generikamarkt 2025

Entwicklung der Rabatte der Hersteller
an die Krankenkassen

Individuelle Rabattvertrage zwischen Krankenkassen und Herstellern senken die
Arzneimittelausgaben und zwar zusatzlich zu den gesetzlich vorgeschriebenen
Abschlagen (Generika- und Herstellerrabatt). Allein durch Rabatte aus den Rabatt-

vertragen konnten die Krankenkassen im Jahr 2025 knapp 7 Milliarden Euro sparen.

42,6

40,0

37,1
-58

34,8
33,0 -5,5
30,5 =51
28,4 -5,0

26,9
' -4,9
25,0 25,8 45

Rabatte 2025
6,7 Mrd. Euro

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e GKV-Ausgaben (Herstellerabgabepreis) in Mrd. Euro

GKV-Gesamtausgaben fur Arzneimittel
Bl Rabatte nach §130a Abs.8, 8a, 8c SGB V = Rabatte aus Rabattvertragen

Preisbasis: Herstellerabgabepreis (ohne Beriicksichtigung des Hersteller-Zwangsrabattes und
Zusatzabschlage in Folge des Preismoratoriums)

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemaf ambulanter GKV-Abrechnungsdaten iiber
Fertigarzneimittel (Insight Health]; BMG gemaf KV 45/04395

Der Generikamarkt 2025

Anteil der Generika an den Arzneimittelausgaben
nach Abzug der Rabatte aus Rabattvertragen

Von den knapp 43 Milliarden Euro GKV-Ausgaben fir Arzneimittel auf Basis
Herstellerabgabepreis sind knapp 7 Milliarden Euro Rabatte aus Rabattvertragen
abzuziehen. Es verblieben 36 Milliarden Euro Realausgaben, die die Krankenkas-
sen fir Arzneimittel an Hersteller zahlten. Von diesen 36 Milliarden Euro erhiel-
ten Generikahersteller lediglich etwas mehr als 2 Milliarden Euro (5,9 Prozent).

gesamter GKV- Arzneimittelausgaben abzgl.
Arzneimittelmarkt Rabatte aus Rabattvertragen Generika-Nettoausgaben*

42,6 Mrd. Euro 35,9 Mrd. Euro 2,5 Mrd. Euro
5,9%

6,7 Mrd. Euro

Rabatte aus Rabattvertragen 8@

Generika-Nettoausgaben 2025

2,5 Mrd. Euro

e GKV-Ausgaben (Herstellerabgabepreis) in Mrd. Euro

* Annahme: Aus den vertraglich mit den Krankenkassen vereinbarten Rabatten auf Arzneimittel
in Hohe von 6,7 Mrd. € entfielen 83 % auf Generika.

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemafl ambulanter GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarz-
neimittel (Insight Health)



Der Generikamarkt 2025

Entwicklung der Arzneimittelversorgung pro Segment
Basis: Tagestherapiedosen (DDD)

Die absolute Menge - und ebenso der Anteil der Generika an der Arzneimittelversor-
gung - istin den letzten zehn Jahren kontinuierlich gestiegen: von 33 Milliarden Tages-
therapiedosen im Jahr 2016 auf 39 Milliarden im Jahr 2025.

g 413 83 485
453 458 ! 2,7
44,5 ! 2,8 2,7
43,4 434 436 55 25 2,5 6,8 66
24 23 ' = Kl & B
7,5 7.4 , : 0,17
0.12 0,14 0,16 2712 38,8 39,1
00s O 36,3 [l 37.0 '
0,02 | 0,03 | 0. 350 [ 357 :

33,5 |l 33.6 | 341

Generika 2025

39,1Mrd. DDD

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

W Versorgungsanteile in der GKV in Mrd. Tagestherapiedosen (DDD)

patentgeschiitzte Arzneimittel

M patentfreie Erstanbieterprodukte mit und ohne Generika-Konkurrenz
Biosimilars

Bl Cenerika

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemaf ambulanter GKV-Abrechnungsdaten tber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)

Der Generikamarkt 2025 13

Entwicklung der GKV-Arzneimittelausgaben pro Segment
Basis: Herstellerabgabepreis (HAP)

Im Gegensatz zu dem hohen Anteil an der Versorgung ist der Anteil der Generika an den
Ausgaben fur die Krankenkassen sehr gering: 2025 lag er bei knapp 7 Milliarden Euro -
und dies vor Abzug der Rabatte aus Rabattvertragen.

40,0 426
371 | 184 19,7
348 17,2
33,0 16,0
30,5 14,4
28,4 | 14,0
25,0 8 f:: o
10,5 "

13,8
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Generika 2025
6,9Mrd. Euro
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e GKV-Ausgaben (Herstellerabgabepreis) in Mrd. Euro

patentgeschiitzte Arzneimittel

B patentfreie Erstanbieterprodukte mit und ohne Generika-Konkurrenz
Biosimilars

Bl Cenerika

Preisbasis: Herstellerabgabepreis (ohne Beriicksichtigung des Hersteller-Zwangsrabattes und der
Zusatzabschlage in Folge des Preismoratoriums und der Rabatte aus Rabattvertragen)

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemafi ambulanter GKV-Abrechnungsdaten tber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)



Der Generikamarkt 2025

Entwicklung der Arzneimittelpreise ohne Abzug der

Rabatte aus Rabattvertragen
Ohne Berilicksichtigung der Rabattvertrage blieb der Herstellerabgabepreis

fur Generika in den letzten Jahren nahezu unverandert. Er lag 2025 im Schnitt
bei 18 Cent pro Tagestherapiedosis.

6,23 Euro

097/. 1,20 Euro
: 0,78 069 0;70
034 o031 043 042 U@/

06016016 017 06 016 016 017 018
; = e = e ® 0,18 Euro

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

W 6 Durchschnittliche Listenpreise je Tagestherapiedosis (DDD) in Euro (Herstellerabgabepreis)

Bl patentgeschitzte Arzneimittel exkl. Biopharmazeutika
patentfreie Erstanbieterprodukte mit und ohne Generika-Konkurrenz
B Generika

Quelle: Pro Generika, IGES-Berechnungen gemaf ambulanter GKV-Abrechnungsdaten iber Fertig-
arzneimittel (Insight Health)

Der Generikamarkt 2025

Entwicklung der Generika-Preise nach Abzug der
Rabatte aus Rabattvertragen

Die gesetzlichen Krankenkassen zahlten fir die Tagestherapiedosis eines
Generikums deutlich weniger als 18 Cent: Nach Abzug der Rabatte

aus Rabattvertragen ergeben sich seit Jahren im Durchschnitt 6 Cent pro
Tagestherapiedosis.

017 0.1W‘ 0,18 Euro

0,16 0,16 0,16 : 0,16 0,16 0,16

A4

0,06 0,06 0,06
: @ 0,06 Euro

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

We Durchschnittliche Listenpreise je Tagestherapiedosis (DDD) in Euro (Herstellerabgabepreis)

B Durchschnittspreise ohne Beriicksichtigung der Rabattvertrage

B Durchschnittspreise nach Abzug der Rabatte aus Rabattvertragen*

* Annahme: Aus den vertraglich mit den Krankenkassen vereinbarten Rabatten auf Arzneimittel
in Hohe von 6,7 Mrd. € entfielen 83 % auf Generika.
Quelle: Pro Generika, eigene Berechnung gemaf AMPreisV
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Der Generikamarkt 2025

Durch Generika generierte Einsparungen fir die GKV

Ohne Generika hatte die GKV im Jahr 2025 tber 16 Milliarden Euro mehr
ausgeben missen, um das gleiche Versorgungsniveau zu gewahrleisten.
Allerdings hatten durch einen noch konsequenteren Einsatz von Generika -
anstelle von patentfreien Erstanbieterprodukten - weitere 2,1 Milliarden Euro
eingespart werden konnen.

(¢)
o

maximale Einsparpotenzial
Einsparungen 2,1 Mrd. Euro

realisierte
Einsparungen

# ) GUT ZU WISSEN

e Einsparpotenzial durch Generika in Mrd. Euro (Apothekenverkaufspreis)

Quelle: Pro Generika, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel (Insight Health)

Der Generikamarkt 2025 17

Was Krankenkassen fiir ein Arzneimittel mit 1 Euro
Herstellerabgabepreis zahlen

Fir ein Arzneimittel, das einen Herstellerabgabepreis von 1 Euro hat, bezahlen die
Krankenkassen 12,58 Euro. Die Berechnung gilt fiir rezeptpflichtige Fertigarznei-
mittel nach Vorgaben der Arzneimittelpreisverordnung. Vom Apothekenverkaufs-
preis missen die Apotheken in der Regel einen Abschlag von 1,77 Euro an die
Krankenkassen abfiihren; im Notdienst und fir bestimmte Sonderrezepte gilt eine
abweichende Apothekenvergiitung.

2,01 € Mehrwertsteuer

8,81 € Apothekenvergiitung

0,76 € Gro3handelsspanne

1,00 € Hersteller-
abgabepreis (HAP)

Quelle: Pro Generika, eigene Berechnung gemafl AMPreisV



Der Generikamarkt 2025

Ubersicht von Arzneimitteln, die nur noch von wenigen
Herstellern produziert werden

Bei vielen relevanten Arzneimitteln wird fast die gesamte Versorgung von wenigen
Unternehmensgruppen gestemmt. Diese Marktkonzentration bei Generika tragt zu
Versorgungsrisiken wie Lieferengpassen bei.

Amoxicillin Bisoprolol Citalopram Metamizol
Antibiotikum - Bluthochdruck Depressionen, Schmerzen
Atemwegsinfektionen Panikstorungen

Metformin Salbutamol Simvastatin Tamoxifen
Diabetes Asthma, COPD Cholesterin Brustkrebs

Marktanteil der jeweiligen Unternehmensgruppen nach GKV-Verordnungen im
Rabattvertragsmarkt

7;\( WWW Anzahl der Unternehmensgruppen, die =2 80 % der Versorgung auf sich
vereinen (Marktkonzentration)

Quelle: Pro Generika, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel (Insight Health)

Preisregulierungen bel
Generika
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Preisregulierungen bei Generika

# ) GUT ZU WISSEN

Welche Regulierungsinstrumente
beeinflussen die Generika-Preise?

Kostenddmpfung bei Generika durch Rabattvertrage, Festhetrage und Preismoratorium

Diverse Regeln wirken auf die Preisbildung von Generika ein. Lockert man eine
(indem man z.B. Festbetrdge erhéht), greift eine andere. Und sorgt dafir, dass
die Preiserhéhung nicht beim Hersteller ankommt. Ein Uberblick tiber die wich-

tigsten Regulierungsinstrumente.

Rabattvereinbarungen mit
Kostentragern

Gewahrung von Rabatten zur bevorzugten

Abgabe in der Apotheke
WA Kein Inflations-
[ N

4-G-Regelung Substitution

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

Mehrkc.)stenf . _ Keine Ausschreibungen/Rabattvereinbarungen
ausgleich fir einzelne Kinderarzneimittel, 4-G-Regelung

Forderung Preiserhchungen verandern
Listenpreiswettbewerb ggfs. bevorzugte Abgabe

FESthtrage @ Kein Inflations- 4/
W ausgleich

Gruppenbildung, mathe-

matische Berechnung,
regelméﬁige Anpassung/ Abwartsspirale
Absenkung der Hohe der Preise (,Keller-

treppeneffekt”)

Historisch niedrige Festbetrage

Zuzahlungsfreistellung Anreiz zur Listenpreissenkung v

fur Arzneimittelhersteller unterhalb des Festbetrages

Aufhebung Festbetragsregelung oder fiktive

Festbetragsgruppierung fiir einzelne Kinderarzneimittel

Einmalige, temporare Erhohung des Festbetrages

ausgleich

Preisstopp, Moratorium @ Inflations-

Zusatzlicher Rabatt bei Erhdhung
des Listenpreises oberhalb des

Preismoratoriums

Wiederanwendung

Anhebung des Basispreises ohne Verletzung des
Preismoratoriums (Inflationsausgleich)!

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

/r

oder Basispreises fiir einzelne versorgungskritische Wirkstoffe (1
(Antibiotika, Onkologika etc.)

21

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

zur Ablosung des Abschlages

Listenpreiserhohung wirkt negativ auf
Ablosung des ,Generikaabschlages”

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

Gr Gr i fiir Arzneimittelpreisregulierung:

A

Regenerierung
Herstellerabschlag

Erhohter Wettbewerbs- und
Preisdruck durch:

Deckelungsverfahren (egalitar)
Mathematisches Verfahren
Unterbietungswettbewerb

Medizinisches Selektionsverfahren (ALBVVG)

Preissenkung auf den ApU als Listen-
oder Nettopreis

Preiserhéhungen auf den ApU als Listen-
oder Nettopreis

Interdependenzen, Instrumente wirken
verstarkend oder kontrar

Fir das Preisregulierungsinstrument findet
der gesetzliche Inflationsausgleich Anwendung

® 0 © @ EEEnm

Fir das Preisregulierungsinstrument
findet der gesetzliche Inflationsausgleich
keine Anwendung

)

Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV), insbesondere §§ 2, 3, 5, 6, 7 AMPreisV (Vorgabe von Handelsspannen und Aufschlagsséatzen fiir Arzneimittel), Sozialgesetzbuch V (SGB V) mit § 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V (Zuzahlungsfreistellung), § 35 SGB V (Festbetragsregelungen), insbesondere § 35 Abs. 1a SGB V (Verbot fiir Festbetrage fir sog. Kinderarzneimittel), § 35 Abs. 5a SGB V (Kinderarzneimittel gemaB ,BfArM-Liste’), § 35 Abs. 5b SGB V (Festbetragserhthung fiir versorgungskritische Wirkstoffe), §§ 129 Abs. 1 ff. SGB V
(Abgabe von Arzneimitteln) in Verbindung mit der Rahmenvereinbarung, § 130a SGBV, insbesondere § 130a Abs. 1 SGB V (Herstellerabschlag fiir nicht-festbetragsgeregelte Arzneimittel), § 130a Abs. 3a SGB V (Preismoratorium inkL. Inflationsausgleich), § 130a Abs. 3b SGB V, (,Generikaabschlag’), § 130a Abs. 3c SGB V Antrag auf 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 Erstattungshdchstbetrag) in Verbindung mit dem Leitfaden Herstellerabschlage.

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

tragliche Instr

Rabattvereinbarungen mit Kostentragern als dezentrale individualvertraglich wettbewerbliche Lésung.

Stand der Informationen: Februar 2025



Nicht nur komplex,
sondern hyperkomplex:
Einfach ausklappen!

24

Preisregulierungen bei Generika

Anteil der rabattierten Arzneimittelpackungen
am Generikamarkt
Der Anteil von Generika, die unter Rabattvertrag abgegeben

werden, ist unverandert hoch. Auch im Jahr 2025 wurden in der Apotheke
knapp 3 von 4 Generika unter Rabattvertrag abgegeben.

26,5%

Anteil der abgegebenen Generikapackungen unter Rabattvertrag in Prozent

B unter Rabattvertrag
[J ohne Rabattvertrag

Quelle: Pro Generika, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel (Insight Health)

Preisregulierungen bei Generika

Anteil der Generika an Rabattarzneimitteln

Uber 95 Prozent der unter Rabattvertrag in der Apotheke abgegebenen
Arzneimittel waren Generika.

GKV-Absatz in Mio. DDD unter Rabattvertrag in Prozent

B patentgeschitzte Arzneimittel (exkl. Biopharmazeutika)
patentfreie Erstanbieterpraparate mit und ohne Generika-Konkurrenz
B Generika

Quelle: Pro Generika, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel (Insight Health)

25
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Preisregulierungen bei Generika

# ) GUT ZU WISSEN

Ausschreibungen bei Arzneimitteln -
wie Rabattvertrage funktionieren

Rabattvertrage zwischen Krankenkassen und Arzneimittelherstellern sind das
Ergebnis eines Ausschreibungsprozesses. Der Giberwiegende Anteil der Generika
unterliegt diesen Ausschreibungen.

‘ 1. AUSSCHREIBUNG

Die Krankenkasse schétzt ihren Bedarf an einem Arzneimittelwirkstoff
fur den Zeitraum von bis zu 3 Jahren und legt die Bedingungen fest,

zu denen die Hersteller bieten diirfen. Sie veroffentlicht die Ausschrei-
bung. Seit dem ALBVVG diirfen fiir Kinderarzneimittel keine Rabatt-
vertrage mehr geschlossen werden.

| |
KRANKENKASSE

4. ENTSCHEIDUNG

Die Krankenkasse entscheidet, welcher Bieter/
Hersteller gewonnen hat und die Versorgung der
Versicherten fir die nachsten Jahre Gibernehmen
darf. Dabei wahlt sie i.d.R. den Hersteller, der den
hochsten Rabatt geboten hat.

5. PRAXIS

Der Gewinner der Ausschreibung wird von der Krankenkasse
festgelegt: Wenn jetzt seine Versicherten den ausgeschriebenen
Wirkstoff verschrieben bekommen, gibt die Apotheke nur noch die
Arzneimittel des Arzneimittelherstellers ab, der die Ausschreibung
gewonnen hat.

3. RISIKOABWAGUNG

Gleichzeitig muss der Hersteller Unwégbarkeiten wie Preissteigerungen
und Inflation einkalkulieren. Er muss beriicksichtigen, dass er fiir samtliche
Lieferanten die volle Verantwortung tragt und - auch im Falle einer unver-
schuldeten Lieferunfahigkeit - Vertragsstrafen anfallen bzw. er Schadens-
ersatz leisten muss. Dann erst gibt er sein Gebot ab.

PR

Preisregulierungen bei Generika 27

2. BIETERPROZESS

Die Hersteller versuchen héhere Rabatte als die Konkur-
renz fir den Wirkstoff anzubieten. Zudem missen sie
viele Informationen u.a. Uber ihre Lieferanten einholen,
den Herstellungsprozess dokumentieren sowie die erfor-
derlichen Qualitatsnachweise einreichen.

6. NEUE AUSSCHREIBUNGEN

Die Ausschreibungen wiederholen sich in der Regel alle 2 bis 3 Jahre fiir
alle in Deutschland ausschreibungsfahigen Wirkstoffe. Jede Kranken-
kasse schreibt einzeln oder gemeinsam aus. Das ALBVVG schreibt bei
zukinftigen Ausschreibungen fir Antibiotika und noch zu bestimmenden
versorgungsgefahrdeten Wirkstoffen die Mehrfachvergabe vor. Dabei ist ein
Unterlos fiir europaische Wirkstoffproduktion vorzusehen.
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Anzahl der Arzneimittelrabattvertrage

Die Versorgung mit generischen Arzneimitteln ist vor allem von Rabattvertragen

gepragt. Ihre Anzahl steigt von Jahr zu Jahr an.

Zwischen Krankenkassen und allen pharmazeutischen Herstellern bestanden im Jahr 2025

im Mittelwert 16.996 Rabattvertrage.

Quelle:
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Pro Generika, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel (Insight Health)

# ) GUT ZU WISSEN

1-Partner-Modell

Ein einziges Unternehmen er-
halt von der Krankenkasse den
Auftrag, ihre Versicherten mit
einem bestimmten Arzneimittel
zu versorgen.

versorgen.

Umweltkriterien

Die Hersteller miissen Umweltvorgaben
erfiillen, die Uber die allgemeingiiltigen
Standards - bspw. niedrigere Grenzwerte
im Abwasser - hinausgehen.

Lagerkonditionen

Seit dem ALBVVG ist eine 6-monatige
Bevorratung fiir alle Rabattvertrags-
arzneimittel vorgeschrieben ohne Beriick-
sichtigung von Versorgungsaspekten.

Mehrfachvergabe EH

Die Krankenkasse schliefit den
Vertrag mit mehreren Unter-
nehmen ab und beauftragt sie,
ihre Versicherten mit einem
bestimmten Arzneimittel zu

Preisregulierungen bei Generika 29

Welche Arten von Rabattvertragen gibt es?

Krankenkassen konnen ihre Ausschreibungen unterschiedlich gestalten und die
Versorgung ihrer Versicherten einem oder mehreren Unternehmen bertragen.

I-‘-

ﬁ Open-House-Modell EHHEE

Die Krankenkassen definieren

die Konditionen der Open-House-
Vertrage. Eine unbegrenzte Anzahl
von Unternehmen kann dann dem
Vertrag beitreten und die Versi-
cherten versorgen.

Wie setzt sich ein Rabattvertrag zusammen?

Seit dem ALBVVG darf es fiir Antibiotika

und ausgewahlte Onkologika nur noch eine
Mehrfachvergabe geben. Dabei ist ein Teillos
fur Wirkstoffe aus vorwiegend europaischer
Produktion vorzusehen.

Schadensersatzforderungen

Hersteller werden auch bei kleinen
VerstoBen haufig zu Schadensersatz-
zahlungen verpflichtet.

Krankenkassen geben in den Vertragen
vor, welche zuséatzlichen Zahlungen bei
Vertragsverletzungen zu zahlen sind.

Krankenkassen legen individuell weitere
Konditionen fir ihre Vertrage fest.
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Entwicklung der Rabattvertragsarten im Gesamtmarkt

Beim 1-Partner-Modell versorgt ein Unternehmen alle Patient:innen einer
Krankenkasse. Bei Mehrfachvergaben verteilt sich die Arzneimittelversorgung
auf mehrere Unternehmen.

2023 2024 2025

T Anteile der Ausschreibungsmodelle in Prozent

Open-House-Rabattvertrag*

Modell mit 3 Rabattvertragspartnern
Modell mit 2 Rabattvertragspartnern
Modell mit 1 Rabattvertragspartner

* Es konnen beliebig viele Hersteller dem Rabattvertrag beitreten.

Quelle: Pro Generika, Trendanalyse zum Ausschreibungsmodell des Gesamtmarktes exkl. Biopharma-
zeutika (Insight Health)

Preisregulierungen bei Generika

Anteil der Generika, fur die es einen Festbetrag gibt

Das Festsetzen von Festbetragen ist ein seit Jahrzehnten angewendetes Kosten-
sparinstrument, denn dieser markiert den Hochstbetrag, den die Krankenkassen
dem Hersteller erstatten. Im Jahr 2025 waren knapp drei Viertel aller Generika
einer Festbetragsgruppe zugeordnet. Alle anderen Generika unterliegen der
Preisregulierung durch das Preismoratorium.

Generika mit Festbetrag
34.026 PZN 24.759 PZN
100 % 72,7 %

unter Preismoratorium

9.267 PZN
27.3%

“ Anteil der Generika mit Festbetrag nach PZN in Prozent

Quelle: Pro Generika, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel (Insight Health)
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Glossar

"4-G-Regelung" (Substitutionspflicht)

Fir nicht rabattvertragsgeregelte Arzneimit-
tel sind Apotheken dazu verpflichtet, eines
der vier preisgiinstigsten Arzneimittel abzu-
geben, sofern fir ein verordnetes Medika-
ment mehrere wirkstoffgleiche Arzneimittel
verfligbar sind.

AVP

Apothekenverkaufspreis = Preis, zu dem ein
Arzneimittel in der Apotheke an Endverbrau-
cher abgegeben wird.

Tagestherapiedosis / DDD (daily defined dose)
Als Defined Daily Dose (DDD) bezeichnet man
die durchschnittliche Tagesdosis eines Arz-
neimittels, die einem Erwachsenen fir eine
bestimmte Indikation verordnet wird.

Festbetrag

Festbetrage bezeichnen den Hochstbetrag,
den die gesetzlichen Krankenkassen fir ein
Arzneimittel ibernehmen - und zwar
unabhdngig vom tatsdchlichen Preis des
Arzneimittels. Das heif3t: Ist der Preis eines

Arzneimittels hoher als der von den Kran-
kenkassen dafiir erstattete Betrag, missen
Patienten in der Apotheke eine sogenannte
Aufzahlung leisten. Senkt der Hersteller
dagegen den Preis flr sein Arzneimittel um
20 Prozent unter den Festbetrag, entfallt fir
den Patienten die Arzneimittelzuzahlung in
der Apotheke.

Generika

Generika sind Arzneimittel, deren Wirkstoffe
identisch mit den Originalpréparaten sind.
Nach Ablauf des Patentschutzes, der in der
EU 20 Jahre - und ggf. zusatzlicher Schutz-
fristen - betrédgt, konnen Generikahersteller
Nachfolgepraparate auf den Markt bringen.
Sie sind sowohl fiir verschreibungspflich-
tige als auch fiir 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 = Verkaufspreis, zu
dem ein pharmazeutisches Unternehmen
ein Arzneimittel an den pharmazeutischen
GrofBhandel abgibt.

Mehrfachvergabe

Ein Ausschreibungsverfahren, in dem fir
jedes Los (= Wirkstoff) mehrere Unternehmen
in die Rabattvertrage eingebunden werden.

Open-House-Vertrag (= Rabattvertrag)

Ein Vertragsschluss tber Arzneimittel nach
dem Open-House-Modell bedeutet, dass
keine Vertragsverhandlungen stattfinden. Die
Krankenkasse gibt den kompletten Vertrag
und die Vertragsbedingungen einschliefilich
der Preise einseitig vor. Pharmazeutische
Unternehmen kénnen diesem Vertrag ohne
jegliche Verhandlungsoption beitreten.
Arzneimittel mit Rabattkennzeichnung sind
bei der Abgabe verpflichtend vorzuziehen vor
nicht-rabattierten Arzneimitteln.

Glossar

Preismoratorium

Bei Arzneimitteln, die keinem Festbetrag unter-
liegen, legt das Preismoratorium fest, dass der
Hersteller Preiserhdhungen tiber eine Grenze
hinaus an die Krankenkassen abzufiihren hat.
Diese Preismoratoriumsgrenze bestimmt sich
nach dem Preis des Produktes zum 1.8.2009
resp. nach dem Einflihrungspreis, wenn die
Markteinfihrung nach diesem Termin war.

PZN

Die Pharmazentralnummer (kurz: PZN] ist eine
achtstellige Identifikationsnummer zur eindeu-
tigen Erfassung und Abrechnung von Arzneimit-
teln in Deutschland.

Rabattvertrage

Ein Rabattvertrag ist eine vertragliche Verein-
barung zwischen einzelnen Arzneimittelher-
stellern und einzelnen deutschen gesetzlichen
Krankenkassen iiber die exklusive Beliefe-

rung der Krankenversicherten mit einzelnen
Arzneimitteln des Herstellers. Arzneimittel

mit Rabattkennzeichnung sind bei der Abgabe
verpflichtend vorzuziehen vor nicht-rabattierten
Arzneimitteln.
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Der Verband Pro Generika

Generikahersteller stellen rund 80 Prozent der Arzneimittel her, die die gesetz-
lich Versicherten in Deutschland benotigen. Unsere Verantwortung ist zugleich
unser Stolz, denn: Generika versorgen nicht nur den Grofiteil der Patient:innen.
Sie sind auch der Grund, warum die Versorgung fir alle bezahlbar ist. Die durch
sie erzielten Einsparungen sorgen dafir, dass jeder Erkrankte in Deutschland
die Therapie erhalt, die er braucht.

Wir treten ein fir die UNTERNEHMEN

Fur einen nachhaltigen und fairen Wettbewerb braucht es eine Vielfalt an
Generika-Anbietern. Nur sie sorgt fir sinkende Preise und fir die notwendigen
Entlastungen im Gesundheitssystem. Der jahrelange Kostendruck hat dazu
gefiihrt, dass es immer weniger Hersteller gibt, die immer mehr Patient:innen
versorgen missen. Angesichts zunehmender Lieferengpasse kampfen wir fir
bessere Rahmenbedingungen fiir Generika-Unternehmen. In Zeiten von Liefer-
engpassen werben wir dafir, dass uns Gesundheit mehr wert ist als sechs Cent
pro Tag - denn das kostet ein Generikum derzeit.

Wir haben stets die PATIENT:INNEN im Blick

Fiur eine bezahlbare und gerechte Arzneimittelversorgung braucht es Generika.

Sie sind genauso wirksam und genau so gut wie Originalpraparate. Aber sie sind
deutlich glinstiger. Weil es Generika gibt, haben alle Patient:innen verlasslichen
Zugang zu Arzneimitteln. Und deshalb brauchen Generika-Unternehmen selbst

stabile Rahmenbedingungen.

Wir setzen auf die POLITIK

Fir einen konstruktiven Dialog zwischen allen Beteiligten setzen wir auf Gespra-
che mit Politik, Krankenkassen, Arzten, Krankenhausern und Apothekern und
den Patient:innen. Wir glauben, dass alle Beteiligten eine sichere und stabile
Arzneimittelversorgung wollen und sehen uns als vertrauensvollen Partner.
Dabei stehen wir fiir verlassliche Informationen an alle, die mit uns gemeinsam
an dem groflen Ziel arbeiten, die Versorgung aller Patient:innen in Deutschland
nachhaltig sicherzustellen.

Unsere Mitgliedsunternehmen
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