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Sehr geebrter Herr Bundesminister, 5/
/6 f

zu Ihrer Information iibersende ich Ihnen als Anlage die\Endfassung des Verbandsmo-
dells fiix die Neucrdnung des generikafihigen GKV-Arzneimittelmarkts. Die Konzeption
sichert der Gesetzlichen Krankenvarsicherung einerseits auch in Zukunft hohe Entlas-
tungen, andererseits gewdhrleistet sle die Leistungsiihigkeit der Generikaindustrie,
Pro Generlka und seine Mitgliedsfirmen wiirden sich sehr freuen, wenn Sie die Vor-
schldge politisch unterstilizten.

Mit Ireundlichen Griifen

Qe A

Peter Schmidt
Geschaftsiiihrex
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Vorschlag
zur Neuordnung des
generikafdhigen Arzneimittelmarkts
der Gesetzlichen Krankenversicherung

(Stand: 08. Februar 2010)



I. Beschreibung und Analyse des Status quo

Im generikafahigen Markt der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ist eine Trias prels-
und damit Ausgaben dimpfender Mechanismen wirksam: Zum ersten tragen die Generika-
herstelter einen heftigen Preiswettbewerb in ihm aus, der kontinulerlich Effizienzgewlnne
flr die GKV generiert. Zum zweiten ist dieses Marktsegment mit elnem dichten Netz zent-
raler gesetzticher bzw. koilektivvertraglicher Regulierungsmanahmen diberzogen, die al-
len Krankenkassen zugute kommen. Drittens ist es selt April 2007 Schauplatz eines selekti-
ven dezentralen Vertragswettbewerbs, der Wirtschaftlichkeftsreserven ausschispfen soll,
von denen nur dle jeweiligen Vertragspartner der pharmazeutischen Unternenmen profi-

tieren.

1. Marktdaten
a. Generikaféhiger Markt

2009 gaben die Krankenkassen flir generikafdhige Arzneimittel netto (nach Abzug der Her-
steller- und Apothekenabschidge, aber ohne Berlicksichtigung der Arzneimittelzuzahlungen
der Patienten) 11,850 Milllarden Euro aus. Daven entfielen auf Generika 8,077 Milllazden
Euro (68 Prozent).

Der Absatz 1n diesem Marktsegment belief sich auf 523 Milllonen Packungseinheiten, die
Generikaquote betrug bel 422 Millionen Packungseinheiten 81 Prozent.

2009 betrug der Umsatz zum einheitlichen Abgabepreis des pharmazeutischen Unterneh-
mezs (ApU) im generikafdhigen Markt 6,215 Milllazden Euro, wobe! dle Generikahersteller
Erldse von 3,853 Milliarden Euro erzielten. Dies entspricht einer Generikaquote von 62

Prozent.
b. GKV-Gesamtmarkt

Im Jahr 2009 wandten die Krankenkassen fiir Arzneimittel] netto 28,631 Milllaxden Euro auf.
Davon entfielen 16,741 Milllarden Euro (Wertanteil: 59 Prozenti auf paientgeschitzte Arz-
neimittel und den so genannten Restmarkt, zu dem unter anderem Impistofie gehdren. Fir
patentfreie Erstanbleterprodukte gab die GKV 3,813 Milllarden Euro (Wertanteil: 13 Pro-
zent) und fiir Generika 8,077 Milllarden Euro (Wertantell: 28 Prozent) aus.

Nach Absatz entfielen auf patentgeschiitzte Arznelmittel und den Restmarkt 153 Milllonen
Packungselnhelten iVolumenanteil: 23 Prozent), auf patentirele Erstanbleterprodukte 101
Millionen Packungseinhelten (Volumenantell: 15 Prozent) und auf Generika 422 Millionen
Packungseinhelten (Volumenanteil: 62 Prozent).

Die Umsatzverteilung zum AplU zeigt folgendes Bild: Die Hersteller patentgeschiitzter und
dem Restmarkt zugeordneter Arzneimittel exzielten einen Umsatz von 11,882 Milliarden
Euro (Wertantell: 66 Prozent), den Hexrstellern patentfreier Erstanbleterprodukte flossen
2,352 Milliarden Euro zu (Wertantell: 13 Prozentl, dle Generlkahersteller verbuchten Erls-
se von 3,863 Milliarden Euro {Wertanteil: 21 Prozentl.
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€.  Versorgungsrelevanz der Generika

62 von Hundert der Arzneimittel, die 2009 zu Lasten der GKY vercrdnet und abgegeben
worden sind, waren Generlka. Generika stellen damit mehr denn je das Rlckgrat der Arz-
nelmittelversorgung in der GKV dar. Diese Versorgungsalternative Ist sehr preisglinstig:
FOr fast zwei Drittel der zur Versorgung lhrer Versicherten bendtigten Arzneimitiel haben
die Krankenkassen ndmilch deutlich weniger als ein Drittel ihrer Arzneimittelausgaben
auigewandt.

2. Preiswettbhewerb

Im generikafdhigen Markt konkurrieren wizrkstoffgleiche patentfrele Arzneimittel mitein-
ander. Fast alle Medikamente werden von einer Vielzahl pharmazeutischer Unteznehmen
angeboten, bel um- und absatzstarken Substanzen stehen Dutzende von Herstellern mitein-
ander im Wettbewerb. Dieser Preiswettbewerb wird durch die Aut-ldem-Regelung gefér-
dert und forciert: Bef Verordnung eines Arzneimittels unter seinem Handelsnamen kann die
Apotheke entweder dieses Priparat oder eines der drel preisgiinstigsten wirkstoffgleichen
Medlkamente abgeben, wenn dle im Gesetz und im Rahmenvertrag nach § 129 Abs. 2 SGB V
definierten pharmazeutischen Voraussetzungen (identische Wirkst4rka und Packungsgréfe,
Zulassung f0r den gleichen Indlkationsbereich, gleiche oder austauschbare Darreichungs-
form) erflillt sind und der Arzt die Substitution nicht ausgeschlossen hat. Die Apotheke ist
zum Austausch eines vom Arzt verozdneten, nicht unter Rabattvertrag stehenden Arznei-
mittels gagen ein rabattbaglinstigtes Medikament verpflichtet, wenn der betreffende Wirk-
stoff Gegenstand eines Rabattvertrages (Wirkstoif- oder Portioliovertragl der Krankenkas-
se des Versicherten mit einem Arzneimittelnersteller oder mehreren Arzneimittelherstel-

lern ist.

Mit dex Substitutionserlaubnis bzw. mit der Substitutionsverpflichtung hat der Gesatzge-
ber den generikatinigen Markt fin Rzhmen und nach Mafgabe der hut-idem-Regalung zu
einem Markt homogener Gliter gamacht. Bei homogenen Giitern stell: der Prals wegen der
Austauschbarkeit der Produkte das zentrale Ditferenzlezungsmerkmal dar. Daraus resul~
tiert ein intensiver Preiswetibewerb, der ohne jede weitere Regulierung fir sténdig sin-
kende Prelse soxgt.

3.  Zentrale gesetzliche/kollektivvertragliche Steuerung

Dennoch hat die Politik den generikafihlgen Markt mit einem engmaschigan Netzwerk zen-
traler gesetzlicher bzw. kollektivvertraglicher Steuerungsinstrumente Uberzogen {Beispie-
le: Festbetzrdge, Zuzahlungsfreistellungen, Herstellerabschlige). Dle dirigistischen Mag-
nahmen, die unmittelbar oder mittelbar an die Hersteller generikafdhiger Arzneimittel
adresslert sind, verfolgen ausschlieflich das Z1el, die Kosten der Arznelmittelversorgung
durch Einflussnakme auf die Prelsbildung {Reduzierung der Listenpreise} zu senkan.

a. Festbetrdge

Als besonders effektives Steuerungsinstrument haben sich die Festbetrige erwiesen, Seit
ihrer Einflhrung im Jahr 1989 haben Festhetriige die Krankenkassen laut GKY-
Spitzenverband um 36,4 Miiliarden Euro entlastet, allein 2009 sparten sle mithilfe der
Festbetrige 4,3 Milliarden Euro ein. Festbetrdge sorgen dafllr, dass die Preise in diasem
Marktsegment kontinulertich sinken und die stindig steigenden Preise im Nicht-
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Festbetragsmarkt mit der Folge partiell kompensieren, dass der Preisanstieg im GKV-
Gesamtmarkt gedampft wird (vgl. Abbildung 1}
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Ahbildung 1: Eniwickiung des Preisindexes fOr den GKV-Arznelmitteigesamtmarkt, den Nichi-Fastbetrags- und den
Festbetragsmazkt {(Qualle: WidO)

b. Zuzahlungsfreisteliung
Ebenfalls bew3hrt hat sich das Steuerungsinstrument ,,Zuzahlungsfreistellung”. Yom lull
2006 bls zum luli 2009 haben dem GKV-Spitzenverband zufolge 24 Millionen Versicherte
selnetwegen 680 Millionen Euro gespart. Zudein sind dlz Krankenkassen durch Preissenkun-
gen, die pharmazeutische Unternehmen vorgenommen haben, um ihre Arzneimittel von der
Zuzahlung freizustellen, in diesem Zeltraum um 490 Millionen Euro entlastet worden.

Im Dezember waren 12.166 Arzneimittel von der Zuzahlung freigestellt, Davon waren
11.769 (97,3 Prozent) Generika.

c. Herstellerabschlag nach § 130a Abs. 3b SGB V

2009 belief sich der Herstetlerabschiag auf insgesamt 935 Millionen Euro, daven entfielen
auf den so genannten Generikarabatt 168 Milllonen Euro.

d.  Arzneimittelzuzahlungen

Im Jahr 2008 leisteten die Versicherten Arzneimittelzuzahlungen von 1,725 Milliarden Euro
{Quelle: GAMSI). Die Daten flir das Jahr 2009 liegen noch nicht vor.

Pro Generika-Modell zur Neuordnung des generikafShigen GKV-Arzneimittelmarkts iStand: 08.02.2010) -4~



e. Inkonsistenzen

Die Finanzwitksamkeit elnzelner Steuerungsinstrumente dazf nicht darliber hinwegtsu-
schen, dass allen staatlichen Elngriifen in den generikafdhigen Markt keine geschlossene
stimmige und schillissige Steuerungskonzeption zugrunde liegt. Die Politik hat die Regulle-
rungsschraube Ober alle Regierungs- und Koalltionswechsel hinweg vielmehr enger und
enger gezogen, ochne einem ordnungspolitischen Leitfaden zu folgen. Die einzelnen Steue-
rungsinsirumente stehen unverbunden nebeneinander, teils verstarken sie sich gegen-
seitig, tells Oberlagern sie sich und teils heben sie sich gegenseitig auf {Beispiel Zuzah-
lungsbefreiung/Zuzahlungsfreistellung: Patienten miissen keine Arzneimittelzuzahlung lels-

ten, wenn

* der Preis des Arznelmittels um mindestens 30 Prozent unter dem Festbetrag liegt
und der GKY-Spitzenverband einen Freistellungsbeschluss gefasst hat,

» die Kzankenkasse dle Zuzahlung fir ein unter Rabattvertrag stehendes Arzneimittel
auigehoben {oder um die Hilite ermdgigt) hat,

» sie fhre individuelle Belastungsgrenze erreicht oder Giberschxitten haben,

¢ sle Kinder oder Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr sind).

Mit ein und demselben Steuerungsinsirument sollen Uberdies des Ufteren gleich mehrere
Zwecke verfolgt werden (Belsplel: Zuzahlungen dienen sowohl als Steuerungs- als auch als
Finanzierungsinstrument).

In puncto Vielfalt zentraler Regulierungswerkzeuge nimmt Deutschland eine weltwelt ein-
zigartige Stellung 2in. Der GKV-Arznzimittelmarkt ist hochgradig Uberreguliert. Die viel-
f3ltigen Interdependenzen zwischen d2n verschiedenen Regulierungsmechanismen lassen
kelne verldssliche Bewaztung der Auswirkungen der einzelnen Steuerungsinstrumente mehr

Zu.
f. Intarnationaler Preisvergielch

£s wird immer wieder Lehauptet, deutsche Generika selen Uiberteuert. So hat der Arznei-
verordnungsz2port (AVR! 208 ein Einsparpotenzial von 3,4 Milliarden Euro ausgemacht,
wenn deutsche Generika so prelsgiinstig wiran wie Generika in Grofbritannien. Wie Ein-
sparungen in dieser Gréfeniordnung bei einem Umsatz zum ApU von 3,8 Milliazden Euro
generiert werden sollen, bleibt das Geheimnis der AVR-Autoren. Richtig ist, dass die Gene-
rikapreise in Deutschland in Europa im unteren Preisdrittel rangleren. Ausweislich einer
IMS HEALTH-Studlc vom September 2006 wles Deutschland im Jull 2006 von den TOP 5-
Generikamdrkten in der Europdlschen Unlon (D, UK, F, I, ESP) auf ApU-Basis sogar die nled-
vigsten Generikapreise auf (vgl. Abbildung 2).

Dlese Entwicklung ist nicht zuletzt dem Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der
Arznelmittelversorgung (AVWG) geschuldet, das die Festbetrige der Stufan 2 und 3 neu
justiz1t, Naturalrabatte verboten, Geldrabatte fiir die Handelsstufen beschrinkt und die
Zuzahlungsfreistellung sowie den ,Generikarabatt” eingefllhrt hat. Wegen dieses Ma%nah-
richhndels fielen die GKV-Ausgaben {lir die im M3z 2006 zu ihren Lasten abgegebenen Ge-
nerika nach dem Prelsstand vom April 2007 einer IMS HEALTH-Studie vom Jun! 2007 zuiclge
-um 835 Mio. Euro niedriger aus. Dies entspricht elner Entlastung von 31 Prozent ivgl, Ab-
bildung 3).
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Abblldung 3: Auswirkungen des AVWG 03/2006 - 04/2607 (Quelle: TMS HEALTH)

Vom Juli 2006 bis zum Jull 2008 sind die Listenpreise der Generlka in Deutschland nach
Oberschidgigen Berechnungen von Pro Generika im Mittel nochmals um 25 Prozent zurlick-
gegangen. Es spricht deshalb alles dafiir, dass die deutschen Generika nach ihren Listen-
preisen nach wie vor zu den preisglinstigsten Produkten fhxer Art in Europa gehdren. Da-

Pro Generika-Modell zur Neuordnung des generikaiShigen GKV-Arznelmittelmarkts (Stand: 08.02,2010) -6-



bei sind die zusdtzlichen kassenindividuellen Prefsnachlisse durch Rabattvertrige nicht
beriicksichtigt.

§4. Dezentiraler selektiver Vertragswettbewerb

Selt dem Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerhs in der GKY |GKV-WSG)
am 1. April 2007 wird der generelle Listenpreiswettbewerb durch einen kassenindividuel-
len Rabattvertragswettbewerb flankiert und ergéinzt. Als Hebel zur Forclerung dieses
Wetthewerbs dient die gesetzliche Verknlipfung der Rabattvereinbarungen mit der Aut-
idem-Regelung. Die Apotheken sind nach Gesetz und Rahmenvertrag verpflichtet, nicht ra-
battbegilnstigte Arzneimittel durch unter Rabattvertrag stehende Medikamente zu substi-
tuleren, wenn dle pharmazeutischen Voraussetzungen des Austauschs (§ 129 Absatz 1 Satz 2
5GB V) vorliegen und der Arzt die Ersetzung nicht ausgeschiossen hat {vgl. IL.1).

Das geltende Recht begrilndet fir die Rabattvertragspartner der Krankenkassen mithin efn
Lieferprivileg, das sich je nach der Anzahl der beteillgten pharmazeutischen Unternehmen
entweder als Lleferoligopol oder als Liefermonopol darstelli, wihrend die Produkte der
Hersteller, die nicht Partner elner Rabattverelnbarung sind, fir dle Dauer des Vertrages
einem faktischen VYerkaufs- und Abgabeverbot untertleges.

Selektive Rabattvertrige 8ffnen also dem Vertragspartner/den Vertragspartnern der Kran-
kenkasse den Zugang zum Markt, wdhrend sie ihn gegen Nicht-Vertragspartner abschotten,
Arzneimittelrabattvertrige, dle einem Anbleter oder elner begrenzten Anzahl von Anbie-
tern eln befristetes Bzii-ferungsprivilag einréiumen, entiasseln in einem dichi besetzten
Markt homogener Glter indes systemimmanent einen ruindsen Unterbietungswettbewerh
lvgl. I1.4.g.) Hinzu kosmmt, dass d=1 Zuschlag die Marktsituation fiir die Laufzeit des Rabatt-
verirages einiriert. Ein nicht zum Zuge gekommenes Uiiternehimen besitzt mithin tempordx
Oberhaupt keine M&zlichikeit. seine Nichibaticksichtigung bel der Vergabe eines Rabatt-
vertrages durch Marketiagmafinaimen zu korrigieren oder zu kompensieren.

Rabattvertrdge siailen mithin die rigideste Form des Marktausschiusses dar.

Diese Alles-oder-Nichts-Situation zwingt die Generikahersteller zu Preiszugestdndnissen,
die betriebswirtschaftlich nicht mehr rational sind. Krankenkassen bzw. von ihnen beauf-
tragte Dienstleister kommunizieren bel den jlingsten Ausschreibungen durchschnittiiche
Rabatte in der Gt5f8enordnung von 55 Prozent bls zu fast 70 Prozent; bei einzelnen Wirk-
stoffen solten die Hersteller sogar Praisnachidsse von bis zu 85 Prozent angeboten haben.
Den Zuschlag muss sich ein erfolgreicher Bleter also mit Tiefstpreisen erkaufen, die sich
in Grenzkostenndhz, des Ofteren sogar unter den Herstellungskosten bewegen. Dem Ver-
nehmen nach ,leben” Generikaunternehmen mittlerweile von den Mehrwertsieuerrlicker-
stattungen, die sich daraus ergeben, dass die Hersteller bel Abgabe ihres Produkts an den
GroBhandel die Umsatzsteuer auf den Listanpreis abfilhren missen, letztlich aber nur das
um den Rabatt geminderie Entgelt die Bemessungsgrundlage ilir dle Umsatzsteuer darstellt.
Dieses Geschdftsmodell ist nicht nachhaltig.

In der Generikalndustrie gibt es bel Rabattvertriigen mit Marktexklusivitdt daher keine
Gewlnner. Der elnzige Unterschied zwischen elnem Hersteller, der einen Zuschlag erhilt,
und einem Hersteller, der bei einer Ausschreibung leer ausgeht, besteht darln, dass der
Gewinner elner Ausschzeibung etwas weniger verllert als der Ausschrelbungsverlierer.
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Mit gesundem Wettbewerb hat das alles nichts mehr zu tun. Nicht von ungefihr haben die
neutralen Wetthewerbshilter des Bundeskartellamts angemerkt, dass Arzneimittelrabattver-
trége Preise generieren, die im normalen Wettbewerb niemals zu erreichen seien.

Am 01.04.2010 werden 80 Prozent des Generikamarktes unter Rabattvertrag stehen.

5. Auswirkungen selektlver Arzneimitteirabattvertrdge
Selektive Rabattvertrdge zeitigen gravierende Konsequenzen:
a. Auf den Wetthewerb

aa. Verklirzung des Wettbewerbs auf den Prels und den Zeitpunkt der Ange-
botsabgabe

Rabattvertrdge erscheinen auf den ersten Blick hin als Wettbewerb in Relnkultur. Bei nd-
herem Hinsehen zeigt sich allerdings, dass diese Verelnbarungen mit echtam Wettbewerb
nichts zu tun haben. Zundchst suggeriert der Begriff ,Vertrag", dass Krankenkassen und
pharmazeutische Unternehmen auf glelcher Augenhdhe die Konditionen der Vereinbarung
miteinander zushandeln. Die Realitat sleht indes ganz anders aus: Rabattvertriige unter-
liegen dem Yergaberecht. Deshalb diktiert die Krankenkasse die Vertragsbedingungen in ihrer
Ausschreibung. Das pharmazeutische Unternehmen hat nachzuweisen, dass es diese einsel-
tigen Vorgaben erflllt. Auerdem hat es seine Preisofferte abzugeben. Das war es dann
schon. Yon Vertragsverhandlungen kann mithin nicht im Entferntesten die Rede sein.

Bei einem funktionierenden Wettbewerb geht es dardber hinaus stets sowohl um die Quali-
t&t (Im Slnne des Vorhandenseins exakt deiinierter Eigenschaften! als auch um den Prels
von Wirtschaftsglitern. Bel Ausschrelbungen von Arzneimittelrabattvertrdgen geschieht
seit geraumer Zeit allerdings nichts anderes, als dass Krankenkassen lhre Marktmacht ein-
zig und alleln mit dem Ziel in die Waagschale werden, die Generikapreise so welt nach
unten wie irgend mdglich zu drlcken. Der Wettbewerb ist mithin auf dle Preiskemponente
verkilirzt; nicht zuletzt wegen fhrer eigenen betriebswirtschaftlichen Zwange (Zusatzbei-
trage) sind Krankenkassen ausschlieflich darauf aus, kurzfristig Tiefsipreise illr Genezika
zu erzlelen. Der Zuschlag hdngt einzig und alleln vom niedrigsten Prels (sowie der Liefer-
fahigkeit des Unternehmens) ab.

Versorgungsrelevante produktspezifische Vorteile (Beispiele: bessere Vertriglichkeit, er-
leichterte Elnnahme von Arzneimittein, neue Darreichungsformen), dle unmittelbar der
Lebensqualitdt ihrex Versicherten zugute kidmen, splelen demgegentiber im Kalkill von Kran-
kenkassen fiberhaupt keine Rolle. Relner Preiswettbewerb 1st jedoch stets ein destruktiver
und kastriexter Wettbewerb.

Weder Politik noch Krankenkassen sollten von der Generikaindustrie auf Dauex hdchste
Qualitat zu ntedrigsten Preisen erwarten.

Zum anderen bringt der Zuschlag den Wettbewerb flir die Laufzeit des Rabattvertrages zum
Erliegen. Wettbewerb findet nur im Zeitpunkt der Angebotsabgabe statt.
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bb. Oligopolisierung des Generikamarktes

Rabattvertrdge mit Marktexklusivitit entfesseln und schiiren auf der Anbieterseite einen
massiven Yerdrdngungswettbewerb, der mittet- und langfristig unaufhaltsam zu elnem An-
bieteraligopol im Generikamazkt flihrt. Als Anbieteroligopol wird elne Marktform bezelch-
net, bei der es zwar vlele Nachfrager, aber nur wenige Anbieter gibt. Wichtigste Auswiz-
kungen der Oligepotbildung:

» Preisfllhrarschait: Ein Oligopolist wizd von den anderen Marktteiinehmern
stillschwelgend als Preisflihrer anerkannt. Alle Markttellnehmer ver4ndern 1hte
Pieise erst dann, wenn der Preisfilhrer Preisdnderungen vorgensmmen hat.

« Abgestimmte Verhaltensweisen und Kartellbildung: In engen Oligopolen lassen sich
Preis- und Mengenabsprachen leicht organisieren. Diese Strategle ist fiir dle
Anbleter dann besonders attraktlv, wenn andere Wettbewerbsielder (Qualitat,
Service) betriebswirtschaftlich irrelevant sind, was vor ailem bel homogenen
Oligopolen der Fall ist.

» Rulnbser Wettbewerb: Sofern eln Unternehmen am ehesten Uiberleben kann, wenn es
elne gewlsse Gré8e erreicht, besteht die Tendenz, Konkurrenten durch besonders
aggressives Prelsverhalten aus dem Markt zu driingen. Die Reaktion der Wettbewer-
ber: weitere Prelssenkungen, die den Preisverfall zusdtzlich beschleunigen.

« Prelsstarrheit: Bel mehreren gleich starken oder schwachen Konkurrenten wagt
deshalb keiner von ihnen, seine Preispolitik zu $ndern, weil er flrchtet, dass die
Konkurrenz seine Strategie durchkreuzt.

Durch Rabattvertrige mit Marktexklusivitdt kdnnen zumal marktméchtige Krankenkassen
zwar kurzfristig betrdchtliche Ausgabenentlastungen realisieren. Der mit diesen Vereinba-
rungen einhergehende rasante und gravierende Preis- und Erldsveriall - beil der 3.
Tzanche der AOK-Wirksioffausschzelbung haben die ,Ausschreibungsgewinner*
Pressemelduaigen zufolge im Durchschnitt Rabatte von knapp 55 Prozent auf den ApU
eingerdumt, b2i anderen Ausschreibungen sollen die Preisnachlisse im Mittel sogar etwa
70 Prozent betragen, bei einzelnen Substanzen sollen die Hersteller dabei Rabatie bis zu
85 Prozent offeriert haben — bewirkt indes zwangsldufig eine weit relchande
Konsolidierung des Marktes.

Diesem Konzentrationsprozess werden in erster Linle mittelstindische Generlkahersteller
zum Opfer fallen. Die GKV lduft daher Gefahr, die Effizienzgewinne, die ihr die Rahmenbe-
dingungen Jetzt und In der ndchsien Zelt in den Schog legen, in Zukunft mit stelgenden
Arzneimittelpreisen teuer zu bezahlen. Diese Einschitzung tellt auch das Bundeskartellamt.

cc. Gefdhrdung des generischen Geschaftsmodells

Rabattvertrdge mit Marktexklusivitdt stellen die Grundlagen des genarischen Gesch3ftsmo-
dells in rrage. Denn die Erstanbieter haben zum Zeitpunkt des Patentablaufes und in der
unmittelbaren Folgezelt die glinstigsten Grenzkosten und k3nnen deshalb die nledrigsten
Angebote abgeben. Sie kdnnten dle Generikaindustrie auf diese Weise vom Markt fernhal-

ten.

Besonders akut ist diese Gefahx dexrzelt bei den Biopharmazeutika, die einer Festbetrags-
gruppe der Stufe 1 zugeordnet werden. Die Erstanbieter, die ihre Forschungs- und Ent-
wicklungskosten beim Patentablauf ldngst eingespielt haben, kBnnen die Angebote der Bio-
similar-Hersteller unterbieten und den Markt damit zumindest vorbergehend blockieren.

Pto Generlka-Modell zur Neuordnung des genexlkafihigen GKV-Arznelmittalmarkts (Stand: 08.02.2010) -9-



Ob alle Blosimilar-Hersteller eine solche ,Durststrecke” liberstlinden, 1st fraglich. Die Ex-
forschung und Entwicklung welterer Blosimilars wilrde wahrscheinlich auf Els gelegt.

dd. Verringerung des Generikaangebotes

Der eine oder andere Generikahersteller, der bel der Vergabe von Rabattvertrégen leer
ausgegangen ist, wird aus betriebswirtschaftlichen Grlinden pzOfen miissen, ob es sich fOr
ihn noch lehnt, seine Produkte weiterhin zu listen. Frodukte, die in drel aufeinander fol-
genden Jahren auBer Vertrieb gestellt waren, verlieren jedoch thre Zulassung (,,Sunset-
Clause® - § 31 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 AMG).

ee. Ausdiinnung des Angebots neuer Generika

Rabattvertrige mit Marktexklusivitdt entziehen der Generikaindustrie Ressourcen, die sie
bendtigt, um fiir fast alle aus dem Patent laufenden Substanzen generische Alternativen zu
entwickeln. Sie erzwingen im Exgebnis die Fokussierung auf .generische Blockbuster“. Da-
durch wird das Angebot neuer Generlka ausgedilnnt, die Therapievielfalt des Arztes einge-
engt. Bel Arzneimittetn ohne Generlkakonkurrenz hat der Originator keinen Anlass zu
Preissenkungen, zudem 15uft das Steuerungsinstrument Festbetrag ins Leere.

ff. Unterbindung der ,generischen Innovation

Bis dato beschziinkt sich die deutsche Generikaindustrie nicht auf das bloRe Kopleren
patentireier Arzneimittel. Ihr Markenzeichen ist vielmehr dle .generische Innovatlon®.
Dazu gehdren insbesondere dle Optimierung der Galenik, durch die Generlka ihren
Referenzarzneimitteln pharmazeutisch liberlegen sind ietwa bessere Vertrédglichkeit oder
Applikation der Medikamente), sowie die Entwicklung neuer Darrelchungsiormen (Beispie-
le: Retard- oder Forteprdparatel und Dosierungen. Alle diese Optimierungen kosten Geld.
Diese Investitionen zahlen sich fOr die Industrie bei Wirkstoffvertrdgen aber nicht mehr
aus. Denn sle sind nicht mehr refinanzierbar, wenn Krankenkassen mit diesen Verelnbarun-
gen den letzten Cent aus dem Generlkamarkt herausquetschen und optimierte Generika in
den Preiswettbewerb mit weltaus kostengiinstiger zu entwickelnden und herzustellenden
simplen Koplen gezwungen werden. Wirkstoffvertrdge zeichnen mithin den Weg vor, die
kostenginstigste Alternative eines Generikums zu produzieren: n&mlich die schlichte
Imitiation des patentfreien Erstanbieterprodukts.

gg. Gefdhrdung der Entwicklung welterer Biosimilars

Die Entwicklung eines Blosimilars verschlingt bis 200 Milllonen Euzo. Zudem miissen in den
Brutreaktor ungefdhr 50 Millionen Euro investlert werden, Die Umsitze, dle die Blosimi-
lars bisiang generleren, refchen nicht aus, die Investitionen in dlese Produkte zu refi-
nanzieren. Ihre Marktpenetration wird von interesslerter Seite immer wieder dadurch
behindert, dass Zweifel geweckt und geschlirt werden, ob Biosimilars wirklich sicher und
wirksam sind. Die Biosimilar-Hersteller miissen die Entwlcklung und Produktion lhrer Bio-
logicals daher bislang mit den Ertrigen aus ihrem klassischen Geschditsield ,Generika®
vorfinanzieren bzw. quersubventionieren.

Da den extrem teuren biologischen Arzneimitteln die Zukunft gehdrt, ist es indes um so
wichtiger, dem Gesundheltssystem mit Biosimilars therapeutisch gleichwertige, aber
wesentlich preisgiinstigere Alternativen zur Verfligung zu stellen. Experten und GKV erwar-
ten durch Blosimilars ein zusdtzliches Einsparpotenzial von mehreren Milllarden Euro im
Jahr. Wenn die Politik dia Rabattvertrige aber nicht schnellstmdglich wieder abschafft,
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wezden dle Unternehmen nicht mehr die Ressourcen haben, Blosimilars zu entwickeln, zu
produzieren und zu vermarkten. Uber kurz oder lang kann die Versorgung der Beviilkezung
mit biologischen Arzneimitteln daher wieder eine Doméne der forschenden Hersteller wer-
den. Eine kurzsichtige Gesundheitspolitik ist auf dem besten Weg, Milliazden Euro an Ein-
sparpotenzialen zu versenken, die mit Biosimilars langfristig ausgeschpft werden k8nn-
ten.

b. Auf dle Versorgungsqualitdt

Selektive Arzneimittelrabattverirdge fokussieren allein auf den Produktpreis. Sie berilck-
sichtigen individuelle Vorteile elnzelner Produkte mit demselben Wirkstoff nicht. Wenn
verlilgbare Optimlerungen patentireier Medlkamente wie etwa Retard- oder Forteformen
oder besser vertrdgliche Priparate den Versicherten der vertragsschlieRenden Kranken-
kassen aus Kostengriinden nicht mehr zum Zuge kommen, sinkt Jedoch die Versorgungsquali-
tdt vgl. unten c.).

Uberdies unterbinden einseitig auf den Produktpzeis ausgerichtete Rabattverirdge die
»generische Innovation* (vgl. 1.5.a.ff.). Patienten kdnnen in Zukunft nicht mehr von neuen
Ontimlerungen patentfreier Arznelmittel profitieren. Die Versorgungsqualitdt nimmt auch
deshalb dauerhaft ab.

€. Auf dle Patienten
aa. Verlagerung der Theraplehoheit auf die Krankenkassen

Die Patlenten miizsen dle Rabattarzneimittel akzeptieren, Ober die ihre Krankenkasse kon-
trahiert hat {Ausnanms: ikr Arzt hat ibnen ein Nicht-Rabattarzneimittel verordnet und
dessen Exsetzung u.tersagil. Patisnten, die dia Versorgung mit einem unter Rabattvertrag
stehenden Azznaimittel aslehnan, milssen sich ein Privatrezept Uber thr gewohntas Pripa-
rat ausstellen lossen, das sie Xemplett aus eigancr Tasclhie zu bezahlen hahen.

Die Rabattvertrége entziehen Patienten und Arzten faktisch weitestgehernd die Befugnis,
die Yersorgung mit generixatdnigen Arzneimitteln im Rahmen des Arzt-Patienten-Verhslt-
nisses zu diskutleren und liber die Anwendurg eines konkreten Arznelmittels zu entschei-
den. Nunmehr ersetzt der Zuschlag der Krankenkasse im Ausschreibungsverfahren den Me-
dikatlonsdialog 2wischen Arzt und Patienten. Vom ,mlindigen Patlienten® kann {nsowelt
kein2 Rede mehr sein.

bb. Verschlechterung der Mitwirkung der Patienten am Behandlungsprozess

Rabattvertrége sind bei chroaisch kranken Patienten im grofien Stil mit Medikationsum-
stetlungen verbunden. Statt ihzes gewohnten und vertrauten (generikafhigen) Arzneimit-
t2s, das sle gemeinsamen mit ihrem Arzt und/oder ihrem Apotheker ausgesucht haben,
werden die Patlenten von einem Tag auf den anderen mit einem Pripazat versorgt, das
ihre Krankenkasse per Ausschreibung ausgew3shlt hat. Ein solcher Arzneimittelwechsel kann
die unabdingbare Mitwirkung der Patlenten an lhixem Behandlungspzozess negativ beein-
flussen.

Arzte und Apotheker wissen ein Lied davon zu singen, dass Patlenten zu ,threm” Arznei-
mittel eine Einstellung haben, die zumindest zu einem ganz erheblichen Teil emottonal
gepridgt ist. Die therapeutische Wirkung eines Medikaments héngt nun einmal nicht nur von
selnem Wirkstoli, sondern auch von der Einstellung des Patienten zum Arznelmittel ab. Es
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Uegt auf der Hand, dass ein Wechsel des Arzneimittels, der nicht von den Vertzauensperso-
nen Arzt oder Apotheker ausgeht, sondezn elnem Rabattvertrag geschuldet ist, die Bezie-
hung des Patienten zu seinem Medikament beeintr8chtigt. Diese ,St8rung” kann dazu f0h-
ren, dass chironisch kranke Patienten rabattbegnstigte Arzneimittel entweder nicht nach
Mafgabe ihres Therapieplans oder sogar Dberhaupt nicht anwenden. Dies gilt insbesonde-
re fiir dltere Menschen, die hiiufig an mehreren chronischen Erkrankungen telden und des-
halb viele Medikamente einnehmen missen. Gerade 1hnen f&1lt es erfahrungsgemds sehr
schwer, sich an ein anders aussehendes Produkt zu gewdhnen.

Die Therapietreue (Compliancel vieler chronisch Kranker ist indes schon jetzt unzuldnglich.
Dadurch verschlimmert sich ihze Krankhelt, Folgeerkrankungen treten ein. Dlese Patienten
schaden zundchst sich selbst, denn sie verschlechtern ihze Lebensqualitdt weiter. Patlenten
mit Compliancedefiziten sind wegen des steigenden Versorgungsbedarfs in anderen Lels-
tungssektoren (Beisplel: Krankenhauseinweisungen) aber auch besonders teure Patlenten.
Nach Schitzungen der Bundesvereinigung der Deutschen Apothekerverbdnde (ABDA) gehen
j4hrlich vermeidbare Mehrausgaben von etwa 10 Milliarden Eurc auf das Konto nicht man-
gelhaftexr Therapietreue.

Auch wenn manche Kassenflirsten es nach wie vor nicht wahrhaben wollen: Die Beziehung
der Patienten zu ihren Arzneimitteln ist Oblicherwelse eben aicht nur kopfgesteuert. Des-
halb greift das rationale, betriebswizrtschaftlich ohne weliteres nachvollziehbare Schlds-
selargument von Krankenkassen zu kurz, ein Medikament mit einem bestimmten Wirkstoif
kdnne prinzipieli problemlos jederzeit gegen ein anderes Prdparat mit demselben Wirk-
stoff ausgetauscht werden. Die bisherige, wissenschaftlich durchaus ausbauidnige Studien-
lage bestitigt dlesen Befund. Es gibt derzelt jedenfalls allen Anlass zu der Schiussiolge-
rung, dass Medikationsumsteilungen, die durch Arzneimittelrabattvertriige erzwungen
werden, die Therapietreue der Patienten beeintréchtigen und damit das Ausma® der ohne-
hin vorhandenen Non-Compliance und ihzer finanziellen Folgen noch verstérken. Eine im
November 2009 verfifentlichte Studie der Fresenius-Hochschuie legt dies jedenfalls ebenso
nahe wie dle Erfahrungen, die viele Arzte und Apotheker im Kontext mit dem Irabattver-
tragsinduzierten Medikationswechsel ihzer Paiienten gemacht haben.

Wer sich von der begleitenden Kommentierung nicht blenden ldsst, kann einer am 6. Mal
2009 publizierten Umirage des Wissenschaftlichen Instituts der ACK (WIdO) nur dieselbe
Schlussfotgerung entnehmen. Denn immerhin 25 Prozent der in dieser Untersuchung be-
fragten Versicherten empfanden die Medikationsumstellung als problematisch. 20 Prozent
gaben sogar an, sie wilissten nicht, ob sie die unter Rabattvertrag stehenden Arznelmittel
einnehmen wiirden. Hohe Akzeptanz und uneingeschrénkte Therapletreue sehen anders aus.

Es ist daher davon auszugehen, dass rabattvertragsbedingte {weitere) Verschlechterungen
der Therapietreue, die zusdtzlichen Versorgungsbedarf in andezen Leistungssektoren aus-
losen, dle Entlastungen aus Rabattvertrigen zu einem betrdchtlichen Teil wiedez aufzeh-

Ien.

tc. Verhinderung von Mafnahmen zur Verbesserung der Arzneimittelsicher-
heit

Vor allem vor dem Hintergrund der demografischen Entwicklung werden Aspekte der Arz-
neimittelsicherheit wie altergerechte Verpackungan und Gebrauchsinformatlonen immer
wichtiger. Auch diese kostenintensiven Verbesserungen werden durch die Rabattvertrdge

verhindert.
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dd. Produktbegleitende Dienstleistungen

Sehr viele Generlkahersteller stellen den Patienten produktbegleitende Dienstleistungen
zur Verfllgung. Yon besonderem Belang sind Broschlzen, die Informationen ber die Ent-
stehung, Symptomatik und Behandlung von Krankheiten enthalten. Diese kostenintensiven
Magfnahmen kann die Industrie bei Tiefstprelsen flir ihre Produkte nicht mehr erbringen.

d. Auf die Krankenkassen

Rabattvertrdge ermdglichen es der einzelnen Krankenkasse erstmalig, selbst aktives Kos-
tenmanagement in der Arzneimittelversorgung zu betrelben und nicht linger bloBe Nutz-
nlefler zentraler gesetzlicher bzw. kollektivvertraglicher Ausgabeneinddmmungsmafinah-
men zu sein. Fiiz die Kassen sind Rabattvertrdge nach alledem das erste originiire Instru-
ment zur kassenindlviduellen Dampfung der Arzneimittelausgaben. Der bisherige bloBe
~Payer” Krankenkasse ist zum unternehmerisch aglerenden ,Player* avanciert.

Nach dem Kalkill des Gesetzgebers milissen Generikahersteller zur Sicherung lhrer Marktan-
telle im GKV-Mazkt und damit letztlich zur Sicherung ihrer Existenz mdglichst viele Rabatt-
verirdge mit mdglichst vielen (marktstarken) Krankenkassen abschliefen. Dadurch hat die
Palltlk den Kassen elne enorme dkonomische Nachiragemacht verliehen, die umso schwerer
wlegt, als sle wettbewerbs- und kartelirechtlich allenfalls rudimentdr beschrinkt ist. Von
einem fairen Wettbewerb kann derzeit keine Rede seln. Dieser steht und f31lt r3mlich da-
mit, dass Nachirager und Anbieter mit glelch langen SpleBen kimpfen. Beim selektiven
Vertragswettbewerb besteht jedoch deshalb eine gravierende Asymmetrie der kartellrecht-
lichen Rahmenbedingungen, weil das Gasetz den Krankenkassen einen Freibrief fiir markt-
beherrschende Vereinoarungen und wetibewerbsbeschzinkende Verhaltensabsprachen in
den einzelnen GZV-Mézkten ausgesiellt hat.

Auf kurze Sicht sind diz Kranienkassen vnbestritten die Gewin.i2r von Rabattvertrdgen mit
Marktexklusivitit. Sie “Bnnen schnell betrichtliche zusitzliche Entlastungen realisieren.
Langezfristig gehdren aber auch sie zu den Verlierern. Sie laufen ndmlich nicht nur Ge-
fahr, in Oligopol der Rabattvertragspartner zu kreieren, das ihnen in Zukunft die Preise
diktiert {vgl. IL.5.a.bb.}, sondezn sle setzen die Leistungs- und Innovationsfihigkelt der
Generikalndustrie und damit ihze Einsparpotenziale von morgen aufs Spiet (vgi. wie vor cc.
bis gg.). Entlastungen durch Generlka in der GréRenordnung des Jahres 2009 (8 Milliarden
Euro) genlfren dann der Vergangenheit an.

e. Auf die Arzte

Die Arzte besitzen auch im Geltungsbereich von Rabattvertrdgen nach wie ver die Thera-
plehohelt, miissen sie aber durch aktives Tun {Substitutionsausschluss) in dia Praxis um-
setzen. Yon dieser Befugnis machen die Arzte zurzeit im Durchschnitt jedoch rur bel 15
Prozent ihrer Verordnungen Gebrauch. Allem Anschetn nach hat die Arzteschaft, die ihre
Therapiehohelt vor wenigen lahren noch vehement verteldigt hat, unter dem Druck von
Wirtschaitlichkeitspriifungen und Arzneimittelregressen resigniert. Um dia Verantwortung
fur eine wirtschaftliche Verordnungsweise, 14stige und aufwéndigen Pxiifverfahren und
drohznde Atzneimittelregresse zu vermeiden, Giberlassen es dle Vertragsirzte bef der Ver-
ordnung generikafdhiger Arznelmittel Inzwischen weitgehend den Apotheken, das konkrete
Arzneimittel suszuwahien. Hinzu kommt, dass Arzneimittel, dle unter Rabattvertrag stehen,
bel der Wirtschaftlichkeitsprifung privilegiert sind.
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Bei rabattbegiinstigten Arzneimitteln bestimmt somit jetzt regelhaft die Krankenkasse, mit
welchen generikafihigen Arzneimitteln ihre Versicherten versorgt werden. Die Verantwor-
tung fir die Qualitit und Wirtschaftlichkeit der Versorgung mit generikafdhigen Arznef-
mitteln liegt nunmehr mithin weltestgehend bel den Kostentrégern, die sich bel der Aus-
wahl dex Arzneimittel ausschUe®ilich von finanziellen Exrwdgungen leiten lassen.

f.  Apotheken

Die Apotheken sind bel der Abgabe rabattbeglinstigter Arzneimittel zu bloBen Exflllungs-
gehilfen der Kassen mutiert. Ein pharmazeutisches Auswahlermessen steht ihnen lediglich
dann zu, wenn elne Krankenkasse mit mehreren Herstellen Rabattvertrage iber das gleiche
Produkt bzw. den gleichen Wirkstoff abgeschlossen hat oder dle Voraussetzungen des § 17
Abs. 5a ApothBetrO vorliegen. Aulexdem kiinnen sie bel pharmazeutischen Bedenken von
der Abgabe unter Rabattvertrag stehender Medikamente absehen. Ansonsten haben die A-
potheken das von der Kasse kontrahierte Arzneimittel abzugeben. Ihre Beratung konzen-
triert sich bei dieser Konstellation darauf, Patienten Ober die unter Rabattvertrag stehen-
den Arzneimittel zu informieren und sie daven zu (berzeugen, diese Priparate anzuwen-
den. Zudem wizd ihnen der Ldwenantell der Transaktionskosten auigebirdet (vgl. II.4.1.).

g Auf die Generlkaindustrie

Die selektiven Arzneimittelrabattverirdge haben im Generikamarkt einen ruindsen Unter-
bietungswettbewerb in Gang gesetzt (vgl. IL.3). Den Entlastungen der Krankenkassen kor-
respondieren massive rabattvertragshedingte Erlds- und MargenelnbuRen der Generika-
hersteller, dle nicht nur die Profitabilitdt senken, sondern auch dle Leistungsidhigkelt und
Innovationskraft der gesamten Branche gefdhrden. Angesichts dieser Entwicklung sind tlef
greifende Weiterungen fiir die Generikalndustrie vorprogrammiert:

aa. Produktion und Vertrieb

Die anhaltende und sich wegen weiterer avisierter Ausschreibungen sogar noch verschdr-
fende Preis- und Erldserosion zwingt alle Generikaherstelier, noch hdrter auf die Kosten-
bremse zu treten. Zudem hat die Industrie mit starken Kostensteigerungen zu kimpfen. So
haben sich z.B. nicht nur die Aufwendungen flr die arzneimittelrechtliche Zulassung und
deren Erhaltung, sondern auch die Lohn- und Energiekosten deutlich erh§ht, Bel den Biosi-
milar-Herstellern kommt hinzu, dass die Kosten flir die von der Zulassungsbhehdrde gefor-
derten Post-Authorisation-Safety-Studies mit erheblichen Betrdgen zu Buche schlagen. Die
Industrie muss daher alle kostenrelevanten Strukturen und Prozesse auf den PrUfstand le-

. Produktion, Standort Deutschland

Die Herstellungskosten bilden den weitaus gréften Kostenblock in der Generikaindustrie.
Laut Sector Inquiry der EU-Kemmission vom 08.07.2009 entfallen im Durchschnitt 51 Pro-
zent des Umsatzes auf die Herstellungskosten. Sie stehen daher im Fokus der auf
Kostenminimierung gerichteten Aktlvitdten der Unternehmen. Bislang werden die in _
Deutschland abgegebenen Generika (noch) welt Oberwiegend im Inland hergestellt. Wilt die
deutsche Generikaindustrlie mit ihxen auf ihren Heimatmarkt drdngenden deutlich kosten-
glinstiger produzierenden internationalen Wettbewerbern bel Ausschreibungen Schritt
halten, bleibt ihr auf ldngeze Sicht indes gar kelne andere Wahl, als ihre Produktion Zug
um Zug nach Billigstandorten zu verlagern, wenn sie ihre Rationalisierungspotenziale aus-
geschpit hat. Generikakonzerne mit Sitz im Ausland bellefern ihre deutschen Tdchter be-
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reits jetzt iberwiegend odet sogar vollstindig mit Produkten, die im europiilschen oder im
auBereuropdischen Ausland hergestellt werden. Der Produktionsstandort Deutschland
schwebt in akuter Gefahr. Wertvolle Kompetenzen und teils hoch qualifizierte Arbeits-
pldtze stehen auf dem Spiel. Nicht zuletzt Im Intezesse einer jederzelt gewdhrlelsteten
Verseorgungssichezheit sollte der Generikaproduktionsstandort Deutschland aber erhalten
blelben.

Die Politik 1st aufgefordert, diese negative Entwicklung zu stoppen, bevor der Markt unum-
kehrbare Fakten geschaffen hat. Es 1st eine Minute vor zwdlf. Wenn sle wizkiich an einer
leistungsfahigen nationalen Generikaindustrie interessiert ist, muss die Politik unverziig-
lich handeln und den Rabattvertragswettbewerb stoppen und abschaffen. Geschieht das
nicht, sind nicht nur die Unternehmen, sondern auch die Krankenkassen, die Beltragszahler
und der Generikastandort Deutschland die Verlierer.

] Vertrieb

Einige Unternehmen, die Ober einem PharmaauRendienst verfiigen, haben einerseits ihre
Vertriebskosten reduziert, indem sie ihre Vertriebsmannschatten verklelnert oder thre
Sales Forces sogar komplett aufgeldst haben. Damit liberlassen sie dem quantitatly ohnehin
dominierenden Yertriebspezsonal der forschenden Arzneimittelhersteller in den Arztpra-
xen allerdings das Feld entweder ganz eder r&umen ihm verstirkte Einflussmdglichkelten
ein. Andererseits bedingt der professionelle Umgang mit Ausschreibungen von Arzneimit-
telrabativertrigen den Aufbau eines qualifizierten Contract-/Key-Account-Managements,
das allerdings bei weltem nicht die GrdBenordnung eines Pharmaaufendienstes erreicht.

bb. Planungssicherheit

Dle stindigen Yerdnderungen der Rahmenbedingungen der letzten Jahre haben der Generi-
kaindustrie dia Planungssicherheit genommen, die sie fiir lhre langfristig angelegien Dis-
positionen dringend braucht: Siz muss zum einen stindig mit isolierten punktuellen diri-
glstlschen Markteingriffen dzr Politik leben, die in immer kiirzeren Abstdnden erfolgen.
Zum anderen hat das :nkoordinierte Nebeneinander der dirlgistischen Steuerungsinstru-
mente rationale betriebswirtschaftlich fundierte Unternehmensentscheidungen zusahends
erschwert. Seit 2007 miissen die Firmen wegen der Rabattvertriige zudem noch ,auf kurze
Sicht” fahren. Ihr Planungshorizont beginnt und endet mit den jeweiligen Wirkstoffaus-
schzeibungen. Nachhaltigkeit sieht arders aus.

h.  Auf die forschenden Arzneimittelhersteller
2a. Behinderung des Markteintriits von Generika

Langfristige Rabattvertrdge (ber patentgeschiltzta Arzneimittel, die sie kurz vor Patentab-
lauf schlieen, bieten forschenden Arzneimittelherstellern die Mdglichkeit, generische
Korkurrenzprodukte fiir die Laufzelt der Vertrdge, und zwar lange (ther den Zeitpunkt des
Patentablaufs hinaus, vom Markt fernzuhalten. Denn die nach Patentablauf auf den Markt
kommenden wirkstoffgleichen Generika haben wegen des Abgabevoirangs der rabattbe-
giinstigten Exstanbleterprodukte das Nachsehen. Egal wle glinstig Lhr Preis ist — die Apo-
theken sind gesetzlich und vertraglich gehalten, an ihrer Stelle Rabattarzneimittel ab-
zugeben, Bereits. zum Zeitpunkt lhrer Markteinilthrung sind Generika aber deutlich preis-
glnstiger als patentfreie Exstanbieterprudukte. Wegen des intensiven intragenerischen
Wettbewerbs wichst diese Differenz kontinuierlich weiter an.
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Aus Sicht der Frstanbieter macht diese Marktabschottungsstrategie Sinn, denn sie bremst
den Slegeszug aus, den neue Generika heutzutage antreten: Neueinflihzungen generischer
Produkte gewinnen innerhalb weniger Wochen fast 50 Prozent des jewelligen Wirkstoff-
mazktes.

Rabattvertrdge, die die Alleinstellung des Exstanbieters im Maxkt Ober den Ablauf des Pa-
tentschutzes hinaus verldngern, pervertieren das Wettbewerbsinstrument der Rabattver-
trige aber geradezu und stellen den 5inn des politisch gewollten Generlkawettbewexbs in
Frage. Rabattvertrdge bewirken nun elnmal die hdchsten kassenindividuellen Preiszuge-
stindnisse, in den Marktsegmenten, in denen mehrere Anbleter im Wettbawerb stehen. Da
beim Abschluss der in Rede stehenden Rabattvertriige indes noch kelne genezischen Kon-
kurrenzprodukte im Markt sind, verfligen die Krankenkassen {iber kelneriel YergleichsmaR-
stibe, mit deren Hilfe sie die Rabattangebote forschender Arzneimittelhersteller ,eichen”
kbnnen. Es besteht daher die latente Gefahr, dass Krankenkassen den Erstanbietern die mit
den Rabattvertrigen verbundene verldngerte Marktexklusivitdt ohne ausreichende Kalkula-
tionsgrundlage fiir ein Linsengericht verkaufen. Zugleich fligen sie der Generikaindustrie
schweren Schaden zu. Wegen lhrer im Vergleich zu den Erstanbletern weitaus geringeren
Margen sind die Unternehmen darauf angewlesen, dass die Refinanzlerung ihrer Investi-
‘tionen in neue generische Wirkstoffe unmittelbar nach Patentablauf beginnt. Auch insofern
1st das Verhalten der Krankenkassen kurzsichtlg. Krankenkassen, die sich auf derartige
Vertrige einlassen, bringen sich mithln selbst schon auf kurze Sicht um betréchtliche Ein-
sparpotenzlale.

Nach Auffassung der Generikahersteller sind Rabattvertrdge Gber patentgeschlitzte Arznel-
mittel unter Wettbewerbsgesichtspunkten lediglich dann akzeptabel, wenn sia mit Ablauf
des Patants enden. Danach mlissen sich die nunmehr patentfreien Medikamente ohne den
Schutzzaun ,Rabattvertrag" dem Wettbewerb mit fhren generischen Konkurrenzprodukten

stellen.
bb. Sinkender Innovationsdruck

Derx Innovationsdruck, den die Generikaindustrie bislang auf dle Erstanbieter ausgeiibt
hat, wird wegen der unter II.4.a. dargelegten Aspekte mit den dort skizzierten Weiterun-
gen nachlassen.

1. Broker und ,Heuschrecken" im Generlkamarkt

Im Moment deuten elnige Anzelchen darauf hin, dass Newcomer, dle die von fhnen ver-
markteten Generika nicht mehr selbst hersteilen, sondern auf dem waliweliten Wirkstoft-
Spotmarkt einkaufen, den Versuch unternehmen, via Rabattvertrag im GKV-Markt Fut zu
fassen. Diese Anbleter definieren Arzneimittel nicht als besonderes Wirtschaftsgut, das
ihnen eine hohe Verantwortung gegenliber Patienten und Gesellschaft auferlegt. Fliir sle
stellen Arznelmittel vielmehr lediglich ein “normales” Wirtschaftsgut dax, mit dem man
einen schnellen Eurc verdienen kann.

Da diese Broker und ,Heuschrecken" von der Dynamik der Spotmarkte leben, st elne 18n-
gerfristige und kontinuierliche Arzneimittelversorgung durch sie nicht gewdhrleistet,
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i. Transaktionskosten

Selzktlve Wirkstoffvertrige werden mit hohen Transaktionskosten aller betelligten Akteure
erkauft. Sie sind volkswirtschaftlich kontraproduktiv. Die exakten Einnahmen der Kranken-
kassen aus Rabattvertrdgen im jahr 2008 sind nach wie vor nicht bekannt. Allem Anschein
nach sind im 2. Halbjahz aus Rabattverirdgen Rlckflllsse von 310 Millionen Euro angefallen.
Sicher 1st jedoch, dass allein die Transaktienskosien der Apotheken {laut ABDA 650 Millle-
nen Euzrc! und Arzte {laut KBY 229 Milllonen Euroi fast das Dzelfache der Einnahmen der
Krankenkassen betragen. Auch ohne Berlicksichtigung der vom Verband nicht quantifizier-
baran Transaktionskosten von Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen sind aus
volkswirtschaftlicher Sicht drei Euro ausgegeben worden, um einen Euro einzunehmen. Ein
soiches Verlustgeschdft kdnnen wir alle uns nicht lefsten.

k.  Intransparenz des GKV-Arzneimitielmarktes

Bis zum Inkrafttreten der ersten Rabattvertrige war der GKV-Arzneimittelmarkt transpa-
rent. Die Listenpreise bildeten den Markt vollstéindig ab, sie waren mit den effektiven
Aufwendungen der Krankenkassen identisch. Arzte, Apotheken und Patienten konnten alle
Arzneimittelprelse nachvollziehen. Diese Transparenz ist vollsténdig entfallen, denn die
Rabatte, die die Hersteller flir generikafdhige Produkte einrdumen, sind nur 1thnen und den
jeweiligen Krankenkassen bekannt. Die listenprelse dieser Medikamente stimmen nicht
mehr mit der Realitdt Oberein. Vallde und stichhaitige Prelsvergleichsstudien sind deshalb
nichi mehr méglich,

Uberdies - und das ist die gewichtigste Konsaauenz filr die Steuerung der GKV-
Arzneimittelausgaban - unterminiert die Preisintransparenz das beurdhrte Festbetragssys-
tem. Denn die Foitbetrdge sind auf der Grundiage der Marktpreise festzusetzen. Als Markt-
preise kon.men oozh win wor ebes ner die Listenpreise in Batrachl, Mach dem S:and vom
01.01.2010 sin? 34 "roteni dar dntar Festletrag stehenden Arzneimittel indes nugloinh
Gegenstand vou Rabativertrigen. Ca die Lisisnpraise diaser Medikamente let=ilich , Mond-
preise” darsieliza, stehen die Fastbetrdge fi- die betreffencen Wirkstofie aui {8nernen
FlUgen.

II. ‘eitgedanken von Pro Generika fiir die Neuordnung des GKV-Arznei-
mittelmarkis

1.  Ausgangspunkte

Die Politik hat die Generikahersteller in einen Schraubstock aus zentraler gesetzlicher und
kollektivvertraglicher Regulierung einerseits und dezentraler individualvertraglicher
Steuerung durch Arzneimitielrabattveririige andererseits gespannt. Schon das Gesetz zur
Verhesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung IAYWG) hat die Markt-
dynamik ab Mal 2006 exirem gesteigert und die Generikaprelse auf eine rasanie Talfahrt
geschickt (vgl. I1.2.). Das GXV-WSG hat ab April 2007 daraus einen Sturzfiug gamacht.

Die Krankenkassen profitieren durch Rabattvertrdge zwar auf kurze Sicht In hohem MaRe
vom ,Gefangenendilemma” der Branche. Rabattvertrdge mit Marktexklusivitit generleren
besonders hohe Entlastungen. Die mittel- und langfristigen Risiken und Nebenwirkungen
dieser Vereinbarungen treten aber immer stirker und immer deutlicher zutage.
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Mit dem ,Doppelschlag” von AVWG und GKV-WSG hat die Politik den bisherigen konstruktl-
ven Wettbewerb im Generikamarkt, bel dem es entscheidend auch auf versorgungsrelevante
qualltative Aspekte ankam, in elnen eindimensionalen ruindsen Preiskampf verwandelt. Die
Folge: Die Leistungsidhigkeit und Innovaticnskrait der heimischan Generikalndustrie,
zumal aber die der unabhdngigen mittelstdndischen Unternehmen, sind massiv gefihrdet.
Damit steht auch der Generikastandort Deutschland auf der Kippe.

Wenn die Palitik auch in Zukunft Wert auf eine starke und lelstungsidhige Gene-
rikaindustrie legt, muss sie das aktuelle rasante Tempo der Preiserosion in Richtung
Grenz- oder Herstellkosten spiirbar und nachhaltig verringern. Dazu gehdrt als Essential,
den Markt wieder flir alle Wettbewerxber zu &ffnen und Jede Splelart von Marktexklusivitst
zu beseitigen. Dieses Zlel kann nur erzelcht werden, wenn die Rabattvertrige wieder

abgeschafit werden.

2. Ordnungspolitische Richtungsentscheldung

Pro Generlka melnt, dass eine Generalrevision In der GKV-Arzneimittelversorgung fiber-
fallig ist. Die Politik ist unter anderem dazu aufgeruien, dle ordnungspolitische Grund-
satzentscheidung zwischen Diriglsmus odexr Wetibewerb zu fdllen. Das Nebenelnander bei-
der ,Steuerungsphilosophien” im generikaféhigen GKV-Markt muss auigelSst werden. So
sind z.B. zurzeit 84 Prozent der ,Festhetrags-Generlka“, die zudem herstellerabschlags-
pilichtig und vlelfach von der Zuzahlung freigestellt sind, Gegenstand elnes Rabattvertra-

Dem Wettbewerb Prioritdt einzurdumen heift, allen beteiligten Akteuren die Freiheit zu
gewdhren, individuelle Lésungen filr eine effektive, hochwertige und wirtschaftliche GKY-
Arzneimittelversorgung zu finden. Wettbewerb gewahriecistet im Unterschied zu zentraler
Regulierung, dass weder der medizinisch-pharmazeutische Fortschritt noch das Prels-
Leistungsverhditnis von Pharmakotheraplekonzepten auf der Strecke bkleiben. Wetthewerb-
lich ausgerichtete Rahmenbedingungen fiir die GKV-Arzneimittetversorgung stellen auf lan-
ge Sicht eine effiziente Allokation der jewefligen Ressourcen sicher.

Pro Generika tritt daher flir eine wettbewerbliche Ausrichtung des GKY-Arzneimittelmarkts
ein. Da es sich bei diesem Markt um einen ,Quasi-Markt“ handeit, muss der Gesetzgeber
indes den Ordnungsrahmen fiir dle Aktivitdten der handelnden Akteure abstecken. Dieser
Ordnungsrahmen sollte - anders als jetzt - aus nur wenlgen systemischen Baustelnen be-
stehen, dle transparent, nachvollziehbar, konsistent, verldsslich und nachhaltig sind. Ges-
taltungsmotto: ,Soviel Regulierung wie nétig und soviel Wettbewerb wie mbglich.”

Das mit Marktexktusivitit verbundene Wettbewerbsinstrument ,Rabattvertrag” lehnt Pro
Generika wegen seiner ldngeriristig negativen Auswirkungen auf die Patlenten, die Kran-
kenkassen, die Industrie und den Generikastandort Deutschland allerdings ohne Wenn und

Aber ab.

Anreize zu Verhaltensweisen, die im Sinne des GKV-Systems rational sind, sollten so be-
schaffen sein, dass es sich auch betriebswirtschaftlich auszahlt, 1hnen zu folgen.
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3. Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Axzneimittelversorgung als
zentrale Gestaltungskriterien

a. Grundzige

Elne qualltdtsorientierte Arzneimittelversorgung bedingt, dass die Patienten die Arznel-
mittel erhalten, die sie nach medizinisch-pharmakologischen Kriterien benlitigen. Diese
Auswahlentscheidung muss In den Hinden der Arzte Uegen. Die Verordnungskompetenz und
die Verantwortung filr die Verordnungsqualitat miissen einander entsprechen. Die Qualitdt
dex Versorgung muss den Vorrang vor der Kosteneffizienz der Yersorgung haben.

Dexzelt wird das Yerordnungsverhalten der Yertragsirzte sowohl qualitativ als auch
quantitativ gesteuert, wobei im Praxisalltag die Gkonomische Steuerung lber die
fachgruppenspezifischen Arzneimittelrichtgrdfen dominiert. Dieser Ansatz hat im grofen
Stil zur offenen oder verdeckten Rationierung medizinisch indlzierter Medikationen ge-
flh:t, die im diametralen Gegensatz zum vorrangigen Zlel der Yersorgungsqualitlit steht.

Nach Autfassung von Pro Generika muss strukturell sichergestellt werden, dass der gesetz-
liche Anspruch der Versicherten auf elne Pharmakotheraple elngeldst wird,

» deren Qualitdt und Wirksamkelt sowchl dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entspricht als auch den medizinischen Fortschritt beriick-
sichtigt (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V)

» dle ausreichend zweckmiflg und wirtschaftlich 1st und das Maf des Notwendigen
nicht bexschreltet (vgl. z.B. § 12 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4 SGB VI,

Die Kosteneffizienz verlangt unter andexem, dass die Arzte bel therzpeutisch glelchwerti-
gen Medikationsalternativen die preisginstigste wdhlen. Die Wirtschaftlichkeltspriifung
muss umgepolt werden: Die jetzige Kostenpriifung ist in eine Qualitdtsprifung umzuwan-
deln, die auch einige konomische Aspekte umfasst.

b. Eindimenslonalitdt von Steuerungsinsttumenten
Mit jedem Steuerungsinstrument darf jeweils nur ein Ziel verfolgt werden. Intezdependen-
zen sind auszuschliefen bzw. bereits im Gesetzgebungsverfahzen einer umfassenden Fol-
genabschdtzung zu unterziehen.

¢.  Markttransparenz
Die 8ffentlich zugdnglichen Arznelmitteldaten miissen die 1ealen Gegebenheiten des GKV-
Arzneimittelmarktes jederzelt widerspiegeln.

§. Kartellrecht versus negative Auswirkungen von Rabattvertrigen
Zurzeit besteht eine generelle kartellrechtliche Bereichsausnahme fiir Krankankassan, denn
fiir sle gelten beim selektiven Kontrahieren gemd® 5 69 Abs. 2 Satz 1 SGB V materiellrecht-
lich lediglich die §5§ 19 bis 21 GWB. Der wichtige 5§ 1 GWB, der das Verbot Wettbewerbs
beschrinkender Versinbarungen enthalt, greift hingegen nicht.

In der Politik und {n Telien der Industrie wird die These vertreten, dass die komplette
Unterwerfung der Krankenkassen unter das Kartellrecht dle negativen Auswirkungen von
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Rabattvertragen verhindere, zumindest aber abschwidche. Diese Auffassung trifit indes
nicht zu. Eine grofe Krankenkasse wile dle AOK mit elnem Anteil von 43 Prozent am GKY-
Arzneimittelmarkt kann die Generikahersteller allein durch thre Marktmacht zu ruinfsen
Angeboten treiben. Sie braucht dazu nicht zu Mitteln und Methoden zu grelien, die das
Kartellrecht verbietet. Das Kaxtellrecht ist dazu da, einen fairen Weitbewerb zu gewshr-
leisten und den Missbrauch von Marktmacht zu verhindern. Es ist aber weder dazu be-
stimmt noch geeignsat, den nicht auf dem Missbrauch von Marktmacht beruhenden ruindsen
Unterbletungswettbewerb im Generikamarkt abzuschwdchen oder gar auBer Kraft zu set-

zen.

Die Yerengung des Wettbewerbs auf das Kriterium Prefs nimmt den Herstellern zudem auch
bei vollstindiger Anwendung des Kartellrechts auf Dauer jeden Anreiz zur Produktverbes-
serung. Die enorm hohen Transaktionskosten und die Compliancedefizite, die sich im Ge-
folge von Rabattvertrdgen welter erhdhen, kinnen durch die komplette Exrstreckung des
Kartellrechts ebenfalls nicht aus der Welt geschafft werden. AuRerdem kann die Aufwel-
chung des Verbraucherschutzes mithilfe des Kartellrechts nicht beseitigt wezden, dle mit
der extensiven Aut-idem-Auslegung von BMG und ACK igleicher Indikatlonsbereich und -
dentische Packungsgrife) einhexgeht.

Dle negativen Auswirkungen, dle aus Rabattvertrdgen im Generlkamaxkt resultieren, gehen
nach alledem einzig und alleln unmittelbar von dlesen Vereinbarungen selbst aus. Die
Marktexklusivitét, die sle elnem Hexsteller bzw. einer begrenzten Anzahl von Herstellern
einrdumen, entfesselt in einem dicht besetzten Markt mit elner Vielzahl pharmazeutischer
Unternehmen, die homaegene Produkte anbleten, zwangsldufig eine Marktdynamik, die das
Kartellrecht nicht einmal im Ansatz abmildern kann.

Auch dexr im Vergaberecht inkludierte Mittelstandsschutz, der iiber die Bildung von bun-
desweiten oder reglonal differenzierten Fach-/Wirkstofflosen realislert wird, kann den
unabhingigen pharmazeutischen Mittelstand nicht vor den Folgen des sich stindig ver-
schirfenden Unterbietungs- und Verdrdngungsweattbewerbs bewahren,

Um dlese dargelegten Fehlentwicklungen zu korrigieren und den unabhdngigen pharmazeu-
tischen Mitteistand/den Generlkastandort Deutschland zu erhaltel}. gibt es nur ein Mittal:

Die Abschaffung der Rabattvertrdge.

III. Neuozdnungsvorschlag von Pro Generika

Pro Generika schidgt ein Strukturmodell vor, das unter dem Dach elnlger wenlger zentzraler
Rahmenbedingungen einen intensiven Preiswettbewerb induziert. Der Neuordnungsvor-
schlag gewidhrleistet den Krankenkassen elnerselts weitezhin hohe Einsparungen im gene-
rikafdhigen Markt, andererseits sichert er die Lelstungsfahigkeit und Innovationskraft der
deutschen Generikaindustrie. Denn er verschafit den pharmazeutischan Unternehmen duzch
die Beseitigung des Steuerungsinstruments Rabattvertrag die finanzlellen Ressourcen, den

sie benbitigen, um

« neue Generika zu entwickeln, zu produzieren und zu vermarkten,
e welterhin patentireie Arznelmittel zu optimieren und
e die Angebotspalette der Blosimilars zu erweitern.
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Eine leistungsfahige Generikaindustrie ist der Garant dailir, dass

o dle Vielfalt des Therapieangebots generikafdhiger Arzneimittel erhalten blelivt,

e Patienten auch in Zukunft von der ,generischen Innovation” profitieren,
Krankenkassen splirbar und nachhaltig durch qualitativ hochwertige, wirksame, si-
chere und preisglinstige Generika und Biosimilars entlastet werden ,
der Innovatlonsdruck auf dle forschenden Arzneimittelhersteller anhdlt und

* der Pharmastandort Deutschland seine Positlon im globalen Wettbewerb behauptet.

Der Kern des Modells besteht darin, den Markt wieder fir alle Unternehmen zu dffnen und
den Weithewerb wieder um die Qualitdt und den Preis von Generika zv fijhren.

1. Baustelne
a. Preiswettbewerb

Dex Preiswettbewerb stellt in der Verbandskonzeption das wichiigste Steuerungselement
im generikafdhlgen Markt dar. Er setzt voraus, dass dieses Marktsegmant grunds&tzlich ein
Markt homogener Glter blelbt. Die-Aut-ldem-Regelung (unten b.) stellt daher einen
unverzichtbaren Bestandtell des Neuordnungsvorschlags dar.

b. aut idem

Das .klassische aut idem” soll heibehalten werden {die Apotheke gibt entweder das ver-
ordnete Arzneimittel odez eines der drel preisglinstigsten wirkstoffgleichen Arzneimittel
ab). Dle Substituiionsmiglichkelt induziert den Prelswettbewerb im ganerikafihigen Markt
nicht nur, sondern sle hdlt ik auch in Gang. I= Nahmen des aut idem liegt die
Kostenverantworiuig dei den Apothexen.

¢.. Festbetridge

Das bewdhrte und marktnahe Steuzrungsinstrument Festbetrag stimuliert, flanklert und
stitzt den Weltbewerb. Festbetrige gewdhrleisten eine dynamische Preisentwicklung, die
den Krankenkassen auch in Zukunft hohe Entlastungen (2009 laut GKY-Spitzenverband 4,3
Milliarden Euro) beschert. Zum 01.04.2010 werden die Festbetrdge in 74 Festbetragsgrup-
pen gesenkt; diese Anpassung an die Markidynamik soll Einsparungen von 270 Millicnen
Euro arbringen.

Das Festbetragsregime bedarf allerdings einiger gesetzlicher Nachjustierungen. Insbeson-
dere muss qua Gesetz vorgegeben werden, dass die Vergleichsgrdfien [ir Festbetrige der
Stufen 2 und 3 auf der Grundlage der Deutschen Defined Dally Doses in der Hauptindika-
tion zu exmitieln sind und Festbetragsgruppen fiir biologische Arzneimittel erst und nur
dann gebildet wexrden dlirfen, wenn die in sie einzuordnenden Biosimilars einen bestimm-
ten Mazktantell exreicht haben und/oder selt einem bestimmten Zeltraum im Mazkt sind.

d. Zuzahlungsfreistellungen
Die mit den Fesibetrigen verknlpften Zuzahlungsireistellungen haben den Preisverfall im
Generikamarkt stark beschleunigt. Bel Festbetragsanpassungen sinkt dex Festbetrag nun-

meht auf bzw. sogar unter die bisherige Zuzahtungsireistellungsgrenze, dle neue Zuzah-
lungsfreistellungsgrenze iiegt danach um mindestens 30 Prozent unter dem frlheren Be-
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trag. Am 01.04.2010 werden fOr etwa 24.000 Fertigarzneimittel in 221 Festbetzagsgruppen
Zuzahlungsfreistellungsgrenzen gelten. Schon die Kombination von Festbetriigen und Zu-
zahlungsfreistellungen sichert den Krankenkassen splirbate und nachhaltige Entlastungen,

Der GKV-Spitzenverband hat sich durch extensive Auslegung lberdies selbst einen Frel-
brief ausgestellt, die Zuzahlungsireistellungsgrenzen nach Belleben - bislang bis zu 50
Prozent unter Festbetrag - festzusetzen. Pro Generika fordert eine gesetziiche Prdzisie-
rung der Freistellungsregelung, die eine Hichstgrenze Uiz Zuzahlungsireistellungsgrenzen
von 30 Prozent unter Festbetrag vorschreibt.

e. Herstellerabschlag

Das Yerbandsmodell sieht vor, den Generikaabschlag beizubehnalten, der 2008 176 Milllonen
Euro in die Kassen der GKV gespiilt hat.

f.  Steuerung des Verordnungsverhaltens der Arzte

aa. Verordnungsqualitdt

Das Verordnungsverhalten der Arzte soll primir an qualitativen Parametern ausgerichtet
werden. Die Arzte werden weitestgehend von der Verantwortung und Haftung flir die
Wirtschaftlichkelit lhrer Arzneimittelverordnungen freigestellt. Ihze Verantwortung fokus-

siert vielmehr auf die

« Indlkationssiellung
o Indikationsgerechte Arzneimittelauswahl und
e Verordnung ratlonaler Mengen und Doslerungen.

Diese Entscheldungen sollen dle Arzte auf der Basis folgender Vorgaben bzw. Empfahlungen
tretfen:

e Negativiiste
o Arzneimittelrichtlinie leinschliefllich Yerordnungsausschllissen,

Verordnungseinschrankungen und Therapiehinweisen)
o evidenzbaslerten Behandlungsleitlinien

« Disease-Management-Programme _
o Behandlungsempfehlungen der wissenschaftlichen Fachgesellschaften.

bb. Xosteneffizienz

Die Elnstandspilicht der Arzte flir die Wirtschaftlichkeit ihrer Behandlung wird zum einen
auf die F#lle reduziert, in denen sie dle Wahl zwischen zwei therapeutisch gleichwertigen
Behandlungsalternativen mit unterschiedlichen Wirkstoifen haben, von denen aine kosten-
ginstiger ist. Elne Preisvergleichsliste, die die Tagastheraplekosten ausweist, hilit thnen

bel der Arzneimitielauswahl.
c¢. Generikaquote
Die in dex Konzeption vorgesehene Streichung der arztgruppenspezifischen Richtgrdfen

kdnnte dazu flihren, dass die Arzte anstelle preisgiinstiger Generika wieder vermehrt
teurere patentfreie Exstanbieterprodukte verordnen. Dadurch gingen dle GKYV potenziell
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erhebliche Effizienzgewinne verloren. Um dieser unerwiinschten Entwicklung vorzubeugen,
wird eine Generikaquote von mindestens 85 Prozent der Yerordnungen im generikafdhigen
Markt gesetzlich vorgeschrieben.

Das Steuerungsinstrument ist als solches nicht neu, es hat sich in (regionalen}
Arzneimittelvereinbarungen bestens bewdhrt.

dd. Wirtschaftlichkeitsprlfung

Die StoRrichtung der Wirtschaftlichkeitspxlfung @ndert sich grundlegend: Aus der reinen
Kostenprlfung wird eine Priifung, in der es in erster Linle um die Verordnungsqualitdt
geht. Die KosteneffizienzprOfung wird zum einen auf die Félle reduziert, in denen Arzte
zwischen therapeutisch gleichwertigen Behandlungsalternativen mit unterschiedlichen
Wirkstoffen und unterschiedlichen Preisen wihlen konnten. Zum anderen anderen hat sle
die Beachtung der Generikaquote zum Gegenstand.

ee. Arznelmittelregresse

Arznelmittelzregresse werden verhdngt, wenn ein Arzt selner Pflicht zur
qualitétsgesicherten {vgl. oben aa.) und wirtschaftlichen Verordnung (vgl. cben bb. und cc.)
nicht gerechf geworden ist.

g. Arzneimittelzuzahlung

Auf alle Arzneimittel, dia zu Lasten dex GKV verordnet und abgegeben werden, scllte
grundsitzlich eine durchgingige Zuzahlung von 10 Prozent des Apothekenverkaufspreises
geleistet werdan. Die Mindasizuzahiung von 5,- Euro sollte gestrichen wexdan. Denn sie hat
im Niedrigpreissegmant dax verschretbungspflichtigen Arznelmittel dle Funktion elnes
Finanzierungsinstrumants. Sie sollte stattdessen konsequant zu elnem _
Steuerungsinstrumant wixfunitioniert werdan, das den Patienten den Anreiz gibt, auf die
Verordnung und Abgabe prelsglinstiger Arznelmittel hinzuwirken. Die Kappungsgrenze
scllte bef 10,- Euro bleiben.

Von der Neuregelung profitlerten nicht zuletzt die Patienten, die mit generikafdhigen
Arzneimitteln versorgt wexden, die nicht unter Festbetrag stehen. Denn in diesem
Teilmarkt kommt die Zuzahlungsfreistellung nicht zum Tragen.

2. Steuerungsinstrumente des Pro Generika-Modelis

a.  Das Verbandsmcdell sieht folgende Steuerungsinstrumente vor:

o Negativliste

o Festbetrdge {mit gesetzlicher Yorgabe der Deutschen Defined Daily Doses in der
Hauptindikation als Yerglelchsgrifen bel Festbetrdgen der Stufen 2 und 2 und
Spezialregelungen flir Blosimilars)

o Zuzahlungsfreistellungen (mit gesetzlicher Hichstgzenze von 30 Prozent unter

Festhetrag)

Herstellerabschlag

Arzneimitteirichtlinie

Aut-idem-Regelung

Generikaquote (Absatz)
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o Arzneimittelzuzahiung (durchgéingig 10 Prozent, Authebung der Mindesstzuzahlung
von 5,~ Euro, Belbehaltung der Kappungsgrenze von 10,- Eure)

o Arzneimittelpreisverordnung
= Rabattverbote bzw. -efnschrénkungen nach dem HWG.

b. Nicht mehr bendtlgte Steuezungsinstzumente

Arzneimittelrabattverirdge

Arznelmittelrichtgréfen
Bonus-Malus-Regelung/abldsende Vereinbarungen auf der Reglonalebene

Preisstopp/Preismoratorien/Preissenkungen.

o8
Das Pro Generika-Modell auf einen Blick progenerika
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3. Ermagigter Mehrwertsteuersatz auf Humanarzneimittel

Auf Humanarznelmittel sollte — ebenso wie auf Tierarzneimittel « zur Entlastung der GKV
nur der exmifRigte Stauersatz von 7 Prozent erhoben werden.
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IV. Finanztableau

Die finanziellen Auswirkungen des Pro Generika-Modells werden im Wesentlichen durch die
Parameter ,Riickfliisse aus Rabattvertrdgen im lahr 2009, ,Generlkaquote” und
~durchgingige Zuzahlung von 10 Prozent" bestimmt.

Die Einnahmen, die die Krankenkassen aus Arzneimittelrabattvertrdgen im lahr 2009
erzielt haben, sind dexzeit nicht bekannt.

Dle Berechnung der Minderelnnahmen, die aus der Anderung der Zuzahlungsmodalititen
resultieren, ist auBBerordentlich kompliziert. Die Pro Generika-Konzeption antlastet die
Patlenten, die 2008 Arzneimittelzuzahlungen von 1,725 Milliarden Euzo gelelstet haben.
Die vorgeschlagene Modifikation ist flir alle von der Zuzahlung freigesteliten Arzneimittel
{im Dezember 2009 waren das 12.166 Produktel ohne Belang. Sle betrifft auerdem
dielenigen Arzneimittel nicht, mit denen Patienten versorgt werden, die sich berelts zu
lahresbeginn von Zuzahlungen ,irelkaufen” oder im Laufe des Jahzes wegen Errelchens der
Belastungsgrenze von der Zuzahlung befreit werden. Schiiefilich ist sie f{Ir alle
Medlkamente irrelevant, deren Apothekenverkaufspreis {AYP) mindestens 50,- Euro betrigt.
Wie viele Patienten im Hinbliick auf die vorgeschlagenen Prelsanreize verstirkt Generika
nachfragen werden, ldsst sich nur schidtzen. Fest steht aber, dass elne gestelgerte
Nzchfrage nach preisglinstigen Generika einerseits zwar die Zuzahlung verringert,
andererseits aber auch dle Arzneimittelausgaben im generikafdhigen Markt senkt.

1. Obersicht lber die StellgréBen
a. Rickflisse aus Arzneimittelrabattyertrdgen

Pro Generika schdtzt die Einnahmen, die die Krankenkassen 2009 aus Arzneimittelrabatt-
vertrdgen erzielt haben, auf 750 Milllonen Euro,

b. Senerikaquaote (Absatz)

Nach der aktuellen IM5 HEALTH-Definition des generikaiihigen Marktes (Generika, Original
nicht mehr geschiltzt, Origlnal nie geschiltzt und Zweitanbieter nicht mehr geschlitzt)
belief sich die Generikaquote im generikafdhlgen Markt im Jahr 2009 auf 81 Prozent (vgl.
I.l.a.}

Faustfyzmel: Nach den Daten des lahres 2009 schilige jede Erhdhung derJGenerikaquote um
einen Prozentpunkt Oberschldglg mit elner Entlastung der GKV von knapp 100 Milllonen
Euro pro Jahr zu Buche. Die im Verbandsmodell vorgesehene Exh8hung der Generikaquote
atf 85 Prozent entlastete die GKV mithin um fast 400 Millicnen Euro. Dis durchaus _
realistische Anhebung der gesetzlichen Generikaquote auf 90 Prozent bewirkte demgemds
Einsparungen von fast 900 Millionen Euro.

. Durchgangige Zuzahlung von 10 Prozent
P1o Generika schdtzt, dass sein Modell die Arzneimittelzuzahlungen um 10 Prozent {170
Milliosen Euro) und die GKY-Ausgaben flr generlkafdhige Arzneimittel um 50 Millionen

Euro senkt. Die durchgdngige prozentuale Zuzahlung belastet die Krankenkassen mithin mit
120 Millionen Euro.
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2. Zusammenfassung
Der Pro GGenerlka-Vorschlag hdtte die GKV 2009 elnerseits um weltere

= 393 Millionen Euro durch elne Generikaquote von 85 Prozent oder
s 900 Millionen Euro durch eine Generlkaquote von 90 Prozent

entlastet.

Andererseits hitte der Pro Generika-Vorschlag die GKV 2009 mit

e 750 Millionen Euro (Schdtzwert) wegen Wegfalls der Rabattvertzige und
s 120 Milionen Euro /Schitzwert) wegen Anderung der Zuzahlungsregelung

belastet. Daraus ergibt sich eine Gesamtbelastung von 870 Millionen Euro.

Unter dem Strich hitte die GKV auf der Grundlage der Daten des Jahres 2009 bel
Realisierung des Pro Generlka-Modeils bei einer Generikaquote von

s 85 Prozent elne Mehrbelastung von ca. 470 Milllonen Euro zu verzeichnen

e 90 Prozent eine marginale Entlastung 1n der GrdRenordnung von 30 Millionen Euro
2u erwarten.

Damit wire das Verbandsmodell bei einer gesetzlichen Generikaquote von 90 Prozent
faktisch kostenneutral. Die Einsparungen, die aus elner verbesserten Compliance
sowle der einschneidenden Reduzierung der Transaktionskosten resultieren, wurden

nicht bezlicksichtigt.
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Negative Auswirkungen von Arzneimittelrabattvertrigen
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Steuerungsinstrumente im Pro Generika-Modell
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