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Auswirkung von Rabatt-
vertragsausschreibungen

Die Einfiihrung von Einzelvertragen im Arzneimittelbereich hat
den Gesetzlichen Krankenkassen eine strukturelle Weiterent-
wicklung ermdglicht, damit die erheblichen Einsparpotenziale
inshesondere im Generikamarkt gehoben werden konnten.
Bereits seit 2003 besteht fiir die Krankenkassen die Mdglich-
keit, Rabattvertrage mit Arzneimittelherstellern abzuschlie-
Ren. Mit den gesetzlichen Anderungen des GKV-WSG konnten
diese Vertrdge seit 2007 wirksam werden, da die Apotheker
seitdem zusatzlich verpflichtet sind, rabattierte Produkte
abzugeben, sofern der verordnende Arzt eine Substitution
nicht ausgeschlossen hat.

>> Die Anwendung der Rabattvertrdge im Arzneimittelmarkt hat dazu
gefiihrt, dass die bis 2006 im europdischen Vergleich hohen Preise
fiir generische Arzneimittel durch die breite Anwendung von Einzel-
vertrdgen angemessen reduziert werden konnten. Die Absicht einer
Krankenkasse derartige Selektivvertrdge anzubieten ist aus okono-
mischer Sicht nach SGB V ein origindres und legitimes Instrument,
und fiithrt zur Wettbewerbsgestaltung im Markt. Neben der Mdglich-
keit, durch den Rabattvertragswettbewerb ausgewogenere Preise fiir
generikafdahige Arzneimittel - gemessen an einem im internationalen
Vergleich hohen Preisniveau - zu erzielen, fiihren Rabattvertrdge
auch zu einer héheren Verordnungsstabilitdt in der Arzneimittelver-
sorgung. So finden wahrend der Laufzeit eines Rabattvertrags bei
den betreffenden Patientengruppen in der Regel weniger Medikamen-
tenwechsel statt als friiher und es ist zu erwarten, dass dieser sel-
tenere Wechsel unmittelbar zu einer besseren Adharenz der Patienten
mit ihrer Arzneimitteltherapie fiihrt.

Sorgt der Vertragswettbewerb einerseits fiir im internationalen
Vergleich angemessenere Preise bei einer gleichzeitig positiv beein-
flussten Adhdrenz der Patienten, so hat sich auf Seiten der Hersteller
gezeigt, dass mittelstdndische pharmazeutische Unternehmen eher
die Chance erhalten, Rabattvertrdge mit den Gesetzlichen Kranken-
kassen abzuschlieBen und somit ihren Marktanteil zu erh6hen. Das
bis 2006 vorherrschende Oligopol gréRter Anbieter wurde durch die
Rabattvertrdge aufgebrochen und die Marktkonzentration hat ab-
genommen. Neue Anbieter erhalten durch den Vertragswettbewerb
einen breiteren Marktzugang. Die Rabattvertrdge stellen somit ei-
nen Gewinn sowohl fiir die Arzneimittelpatienten, die Gesetzlichen
Krankenversicherungen als auch die zahlreichen Wettbewerber im
generikafdahigen Markt dar.

Gesetzliche Grundlagen

In den Diskussionen zur Arzneimittelversorgung haben bereits
seit Beginn des neuen Jahrtausends sowohl die Krankenkassen als
auch die Hersteller verstdrkt vertragswettbewerbliche Modelle vorge-
schlagen. Diese sind innerhalb des generikafdhigen Marktsegments
vergleichsweise einfach zu realisieren. Um einen funktionierenden
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Zusammenfassung

Das Instrument der Arzneimittelrabattvertrdge, das der Gesetzgeber durch
das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz im Jahre 2007 aktiviert hatte, hat sich
als Erfolgsmodell entwickelt. So haben Rabattvertrdge den Preiswettbewerb
intensiviert, die Arzneimittelkosten der Gesetzlichen Krankenkassen ein-
drucksvoll gesenkt, die Marktkonzentration der pharmazeutischen Hersteller
im Generikamarkt reduziert und insbesondere auch die Medikamentenwechsel
fiir Arzneimittelpatienten verringert.

Schliisselworter

Arzneimittelrabattvertrage, GKV-System, Pharmaindustrie, Arzneimittelver-
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Vertragswettbewerb zu ermdglichen, muss grundsatzlich innerhalb
eines nach wie vor einheitlichen Leistungskatalogs der Kontrahie-
rungszwang auf Produktebene - also die gesetzliche Verpflichtung
der Krankenkassen, ihren Versicherten in einem Marktsegment alle
zugelassenen verschreibungspflichtigen Arzneimittel zu erstatten -
aufgehoben werden. Die Krankenkassen sind dann bei generikafd-
higen Wirkstoffen nicht mehr gezwungen, alle Prdparate zu erstatten
und kdnnen vielmehr Vertrdge mit einzelnen Herstellern abschlieRen,
die ihnen besonders giinstige Konditionen anbieten. Damit ldsst sich
ein echter Preiswettbewerb auch unterhalb der Festbetrdge initiie-
ren, die die Preisobergrenzen der Erstattungsfdahigkeit darstellen.
Der kollektivvertragliche Pfad wird verlassen und es werden verstdrkt
wettbewerbliche Elemente in die GKV eingefiihrt.

Seit dem Jahr 2003 haben die Krankenkassen mit dem § 130a
Abs. 8 SGB V die Mdoglichkeit, mit Herstellern kassenspezifische
Rabattvertrdge abzuschlieRen. Mit dem am 1. Mai 2006 in Kraft
getretenen Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der Arz-
neimittelversorgung (AVWG) wurden die Regelungen dahin gehend
erweitert, dass Leistungserbringer wie Arztinnen und Arzte beteiligt
werden konnten. Dennoch hatten die Krankenkassen kaum Einfluss
auf die Absatzmenge, sofern sie nicht Arzte oder Apotheker finanziell
beteiligten und damit die Verordnung und Abgabe der rabattierten
Produkte forderten.

Mit dem zum 1. April 2007 in Kraft getretenen GKV-Wettbewerbs-
starkungsgesetz (GKV-WSG) wurden die Mdglichkeiten des Vertrags-
wettbewerbs im Bereich der Arzneimittelversorgung eingefiihrt bzw.
verbessert: Die Apotheken wurden nach § 129 Abs. 1 Satz 3 SGB V
verpflichtet, die kassenspezifischen Rabattvertrdge zu beachten und
rabattierte Arzneimittel bevorzugt abzugeben, sofern der verord-
nende Arzt eine Substitution nicht ausgeschlossen hat. Die Kassen
stellen den Apotheken hierfiir entsprechende Informationen zu den
rabattierten Produkten zur Verfiigung. Weitere Gestaltungsmoglich-
keiten fiir die Kasse bestehen darin, dass sie fiir rabattierte Pro-
dukte die Zuzahlung der Patienten halbieren oder aufheben kann
sowie — bereits mit dem AVWG eingefiihrt - auch fiir Produkte, deren
Preise tiber dem Festbetrag liegen, Rabattvertrdge zur vollstandigen
Kosteniibernahme abschlieRen kann, wenn der Rabatt die den Fest-
betrag {ibersteigenden Kosten ausgleicht.

Kernziel des neuen Vertragswettbewerbs war eine Senkung der
Arzneimittel-Ausgaben der Krankenkassen. Nachdem der Gesetzgeber
die einzelvertragliche Wahlmdglichkeit etabliert hat, wird deutlich,
dass die Vertrdge der Krankenkassen, pharmazeutischen Herstellern
und Patienten zunehmend Nutzen bringen. Nach einer Vielzahl Ver-
gabe-, Sozial- und Zivilrechtlicher Entscheidungen und durch das
GKV-0Organisationsweiterentwicklungsgesetz (GKV-OrgWG) hat sich
die Rechtssicherheit rund um die Rabattvertrdge deutlich verbessert.

Monitor Versorgungsforschung 04/2014 31



Wissenschaft

Zuletzt hatte sich die Diskussion um die Rabattvertrdge verstarkt auf
das Thema Austauschbarkeit zwischen wirkstoffgleichen Produkten
hinsichtlich Indikationen und PackungsgrofRen fokussiert.

Mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) wurde
2011 der rechtliche Rahmen fiir Rabattvertrdge ein weiteres Mal neu
justiert. Positiv ist hierbei, dass Fragen hinsichtlich der Austausch-
barkeit von Indikation und PackungsgrofRe geklart wurden, sodass
seit 2011 klargestellt ist, dass wirkstoffgleiche Arzneimittel mit glei-
cher Wirkstarke und Darreichungsform als austauschbar gelten, wenn
sie eine gemeinsame Indikation sowie die gleiche Normpackungsgro-
Re haben.

Mit dem 14. SGB V Anderungsgesetz hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss 2014 die Kompetenz erhalten, eine Liste zu erstellen,
die fiir einzelne Wirkstoffe festlegt, dass keine Substitution des ver-
ordneten Prdparats beispielsweise im Rahmen von Rabattvertrdagen
erfolgen soll. Hierdurch werden die Effekte von Rabattvertrdgen bei
den betroffenen Wirkstoffen aufgehoben. Inwieweit sich hieraus we-
niger Praparatewechsel ergeben und zum anderen die Konzentration
auf einen oder wenige Anbieter in der Zukunft erfolgt, wird zu beo-
bachten sein.

Rabattmarktsituation bis 2013

Mit den gesetzlichen Regelungen wurde ein weiterer Versuch un-
ternommen, die Wirtschaftlichkeitspotenziale im generischen Markt
iber den Wettbewerb zwischen wirkstoffgleichen Produkten zu er-
schlielen. So finden sich im Verordnungsjahr 2013 bei den insge-
samt 2.433 verordneten Wirkstoffen und Wirkstoffkombinationen
im Durchschnitt 4,4 verschiedene Arzneimittel (Standardaggregate)
sowie durchschnittlich 27,9 verschiedene einzelne Produkte (Phar-
mazentralnummern). Bei einzelnen Wirkstoffen, wie beispielsweise
Olanzapin, wurden 2013 iiber 1.000 verschiedene Produkte angebo-
ten und GKV-weit verordnet. Alle Krankenkassen haben die gesetz-
lichen Maglichkeiten zur selektivvertraglichen Regelung der Arznei-
mittelversorgung seit 2007 umgesetzt. Dabei haben sie verschiedene
Strategien der Vertragsgestaltung im Generikamarkt genutzt (Helt-
weg et al. 2010):

* Portfoliovertrage, bei denen mit Herstellern Vertrdge mit pau-
schalen Rabattsatzen iiber deren Gesamt- oder ein Teilsortiment
an Wirkstoffen/Wirk-
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Beendigung der Portfoliovertrdge haben einige Kassen verstarkt
diese vergleichsweise aufwandsarme Art der Vertragsgestaltung
gewahlt.

© Wirkstoffvertrage, in denen Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen
europaweit ausgeschrieben werden und ein oder mehrere Herstel-
ler den exklusiven Zuschlag erhalten. Dieses Modell wurde zuerst
von den AOKs umgesetzt und wird zunehmend auch von anderen
Krankenkassen durchgefiihrt.

Die seit 2002 durch das Arzneimittelausgaben-Begrenzungs-
gesetz in § 129 SGB V verankerte Aut-idem-Regelung, die besagt,
dass bevorzugt eines der drei giinstigsten substituierbaren Arznei-
mittel abzugeben sei, wurde nicht flachendeckend umgesetzt. Auch
als mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz ab 2003 die Mdglichkeit
fiir Krankenkassen geschaffen wurde, Rabattvertrage abzuschliefien,
konnten diese zundchst nicht konsequent durchgesetzt werden. Wie
zuvor wurden iiberwiegend die namentlich verordneten Arzneimit-
tel abgegeben, obwohl preiswertere generische Produkte im Markt
verfiighar waren. So werden die Preisunterscheide fiir Prdparate mit
dem Wirkstoff Omeprazol des Jahres 2006 deutlich: Insgesamt 39
verschiedene Produkte (Omeprazol 20 mg, 30 magensaftresistente
Tabletten) wurden im Markt angeboten mit Preisen zwischen 22,67
und 42,08 Euro (siehe Abb. 1). Der Verordnungsanteil der vier preis-
wertesten Produkte hat im Jahre 2006 bei 2,7 Prozent gelegen. Die
jahrlichen Einsparberechnungen, die im Arzneiverordnungs-Report
vorgelegt werden, bestimmen die nationalen Einsparpotenziale fiir
Generika entsprechend dem ,Goldstandard” (Pfannkuche et al. 2007,
Schroder 2008, Pfannkuche et al. 2009). So werden innerhalb jedes
generikafdahigen Wirkstoffs, getrennt nach den im Betrachtungszeit-
raum verordneten Packungen, die entsprechend preiswertesten Sub-
stitutionskandidaten unter Nutzung der DDD-Nettokosten gesucht,
die eine vergleichbare Wirkstarke, PackungsgroRe und Darreichungs-
form haben. Damit eine ausreichende Marktverfiigbarkeit gewdhrlei-
stet wird, muss dabei der Substitutionskandidat im entsprechenden
Verordnungsjahr eine Verordnungsmenge von mehr als 10.000 Ver-
ordnungen aufweisen. So kam die damalige Berechnung des Einspar-
potenzials des Jahres 2006 auf 1.322,7 Mio. Euro (Schwabe und Paf-
frath 2007). So hétte der damalige Gesamtumsatz in Hohe von 23,7
Mrd. Euro - ohne EinbuRen bei der Arzneimitteltherapie - um 5,6

Verordnungs-Preisunterschiede 2006: Omeprazol 20 mg, 30 Tabletten (39 Produkte)
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Anzahl der Rabattprodukte in der GKV von Mai 2007 bis Dezember 2013
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Abb. 2: Anzahl der Rabattprodukte in der GKV von Mai 2007 bis Dezember 2013. Quelle: GKV-Arzneimittelindex.

Marktperformance der AOK-Rabattwellen von 2007 bis November 2013
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Abb. 3: Marktperformance der AOK-Rabattwellen von 2007 bis November 2013, Anteil rabattierter Arzneimittel an den Rabattwirkstoffen. Quelle: GKV-Arzneimittelindex.
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Damit bestand anndhernd fiir jedes zweite der im Jahr
2012 verordneten Arzneimittel mindestens ein Rabattvertrag,
Ende 2013 galt dies noch fiir ca. 27%.

Wissenschaft
Erlose aus Rabattvertragen
Anteil an Arzneimitt in%
93% 40,77 2013
GKV XA 34,07 2012
58 % 24,71 m2011

Die Marktperformance der Rabattarzneimittel im generika-
fdhigen Markt zeigte sich bereits im Monat Dezember 2007

AOK
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x Rabatterlose, absolut
2011: GKV 1.721 Mio. €
AOK 748 Mio. €
BKK 2012: GKV 2.375 Mio. €
AOK 1.127 Mio. €
2013: GKV 2.848 Mio. €
AOK 1.295 Mio. €
IKK

durch einen eindrucksvollen Anteil von 36 % an den Verord-
nungen und 29 % am Umsatz. Auch die Marktdurchdringung
der AOK-Rabattvertrdge der Rabattwellen eins bis elf belegt
die deutliche Marktwirksamkeit dieses Instruments (Abb. 3).
Hinsichtlich der finanziellen Auswirkungen besteht seit
Mitte 2008 ein eigenes Haushaltskonto der Krankenkassen in
der amtlichen Statistik (KJ 1, seit 2010 ebenfalls in KV 45),
in dem die Einnahmen aus Rabattvertrdgen ausgewiesen wer-
den. Fiir das Jahr 2008 wurde hier im zweiten Halbjahr 2008
erstmals ein Rabattbetrag von 310 Mio. Euro gebucht. Fiir das

0 10 20 30 40 50
Rabatterlose je Versicherter in Euro

Abb. 4: Erlose aus Rabattvertragen nach § 130a Abs. 8 SGB V 2011 bis 2013. Quelle: KJ1

(2011, 2012), KV45 (2013) berechnet durch GKV-Arzneimittelindex.

Prozent reduziert werden konnen, wenn eine stringente Abgabe des
preiswertesten vergleichbaren Arzneimittels mit einer ausreichenden
Marktabdeckung umgesetzt worden ware. Die Realitédt hat jedoch ge-
zeigt, dass dieses hohe Einsparpotenzial erst dann gehoben werden
konnte, als die gesetzlichen Instrumentarien dies mit der verpflicht-
enden Abgabe von preisgiinstigen Arzneimitteln im Rahmen der Se-
lektivvertrage ab 2007 ermdglicht haben.

Nach dem Start der AOK-Ausschreibung fiir generische Wirkstoffe
Ende 2006 mit Vertragsbeginn zum 1. Januar 2007 haben die Kran-
kenkassen inzwischen Rabattvertrdge in unterschiedlicher Ausgestal-
tung abgeschlossen. Hatten im Juli 2007 insgesamt 172 Kranken-
kassen mit 53 Herstellern Rabattvertrdge fiir 17.997 Rabattprodukte
abgeschlossen, haben sich diese Zahlen bis Dezember 2012 deutlich
erhoht: Alle Krankenkassen hatten Ende 2012 insgesamt 34.879
Rabattprodukte unter Vertrag (Abb. 2). Zum Ende des Monats April
2013 wurden durch die Regelungen der 16. AMG Novelle die nicht
offentlich ausgeschriebenen Vertrdge unwirksam, was in der Folge
dazu fiihrte, dass Teile der bis dahin gelebten Vertrdge, insbesondere
Portfoliovertrdage, beendet wurden. Somit fiel die Anzahl der Rabatt-
produkte unter Vertrag im Mai 2013 auf 16.406. Im weiteren Verlauf
des Jahres blieb es groRenordnungsmaRig bei dieser Anzahl.

Marktsituation pharmazeutischer Anbieter: Gesamtmarkt
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Abb. 5: Marktsituation der pharmazeutischen Anbieter in den Jahren 2006 und
2013 im GKV-Markt nach Bruttoumsatz - Verteilung des Anteils des jahrlichen
Bruttoumsatzes nach Herstellern. Datenbasis: GKV-Arzneimittelindex.

60 Gesamtjahr 2012 betragt der GKV-Rabattbetrag 2,37 Mrd. Euro
(2011: 1,72 Mrd. Euro, jeweils nach amtlicher Statistik KJ 1).
Im Jahr 2013 ist er auf 2,85 Mrd. Euro angestiegen (nach
amtlicher Statistik KV 45) und entspricht damit 9,3 % der Arz-
neimittelausgaben (siehe Abb. 4). Deutlich wird auch, dass
dieses vom Gesetzgeber initiierte selektivvertragliche Feld von der
AOK am stdrksten genutzt wird. Dabei ist die AOK friihzeitig gestartet
und befindet sich zwischenzeitlich mit der Zuschlagserteilung zur 13.
AOK-Tranche in einem Routineverfahren. Die erzielten Rabatterldse
machen deutlich, dass in den Preiskalkulationen der Hersteller nach
wie vor entsprechende Spielrdume fiir Rabatte vorhanden sind. Dabei
stellen die Rabattvertrdge mit pharmazeutischen Unternehmen fiir die
Gesetzlichen Krankenkassen neben der Priifung von Krankenhausrech-
nungen das wichtigste Instrument zur Kostensenkung dar (Sachver-
standigenrat 2012). Mit den ausgehandelten Rabatten - inshesondere
bei generischen Arzneimitteln — wird den Gesetzlichen Krankenkassen
ermdglicht die steigenden Arzneimittelausgaben, verursacht durch
Mengenausdehnungen und den seit Jahren zu beobachtenden Trend
hin zu hochpreisigen Arzneimitteln, zu mildern.

Der Marktanteil der Generikaprodukte am generikafdhigen Markt
erhoht sich seit Jahren und erreichte im Jahr 2012 einen Verord-
nungsanteil von 86,8 % und einen Umsatzanteil von 72,3 %. Ein
internationaler Vergleich zwischen flinf europdischen Landern ergab,
dass Deutschland bereits 1996/97 den hochsten Generikaanteil am
Gesamtmarkt aufwies. Nach aktuellen Vergleichsstudien zum gene-
rischen Marktsegment nimmt Deutschland weiterhin einen Spitzen-

Marktsituation pharmazeutischer Anbieter: Generikamarkt
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Abb. 6: Marktsituation der pharmazeutischen Anbieter in den Jahren 2006 und
2013 im generikaféhigen Fertigarzneimittelmarkt nach Bruttoumsatz - Verteilung
des Anteils des jahrlichen Bruttoumsatzes nach Herstellern. Quelle wie Abb 5.
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platz in den verschriebenen Volumina
ein, jedoch werden die Arzneimittel in
Landern wie Frankreich, GroRbritan-
nien, Niederlande, Finnland, Schwe-
den oder Spanien deutlich preiswerter
angeboten. Obwohl Deutschland hohe
Generikaquoten erreicht, machen die

batterlose Einsparungen zu erwirtschaften,
die die jeweiligen Krankenkassen finanziell
entlasten, fiihren Rabattvertrdge auch zu ei-
ner hoheren Verordnungsstabilitdt in der Arz-
neimittelversorgung. So zeigt eine Analyse
der AOK-Rabattvertrage durch das WIdO, dass
wahrend der zweijdhrigen Vertragslaufzeit der

Wirkstoffvertrage weniger Medikamentenwech-
sel stattfanden als ohne Rabattvertrag (WIdO
2011). Untersucht wurden hierfiir 32 Mio. wirk-
stoffbezogene Patientenprofile von 58 dauerhaft
generikafdhigen Wirkstoffen. Wahrend im Jahr
2006 - vor Beginn der Rabattvertrdge - ledig-
lich 70 % der Patienten wahrend des gesamt-

Preisunterschiede bei generischen
Produkten im Landervergleich deut-
lich, dass Deutschland als Hochpreis-

Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen im Gesamtmarkt

wumalle verordneten Wirkstoffe —@—Verordneten Generikawirkstoffe —@=Verordnete Generikawirkstoffe mit Rabattprodukten

land gelten kann - wenn die zwischen 3.000
Herstellern und Gesetzlichen Kran-
kenkassen vereinbarten Rabatte un-
31556 2546 258 2318 2470 2503 2.430 2432

beriicksichtigt bleiben: Im Vergleich
zu Deutschland (100 %) liegt der
umsatzgewichtete Preisindex von 204
umsatzstarken generikafdhigen Wirk-
stoffen und Wirkstoffkombinationen
zu Herstellerabgabepreisen in den

2.000

Anzahl verordneter Wirkstoffe

Niederlande bei 85 %, in Danemark 1.500
bei 87 % und in GroRbritannien so-
gar nur bei 71% (Santésuisse 2012).
Fiir Frankreich, Osterreich und die 1000
Schweiz zeigt die Studie einen ho-
heren Preisindex als in Deutschland. -

Rabattvertrage fiihren zu
hoherer Verordnungs-
stabilitat

2007

2008 2009 2010 2011 2012 2013

Abb. 7: Wirkstoffe/Wirkstoffkombinationen im Gesamtmarkt und Anteile mit giiltigem Rabattvertrag im generikafahi-

Neben der Méglichkeit, durch Ra- ~ gen Markt in den Jahren 2007 bis 2013.
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Wissenschaft

en Jahres immer das gleiche Arzneimittel des jeweiligen Wirkstoffs
erhalten hatten, lag dieser Anteil im Jahr 2010 mit 79 % deutlich
hoher. Das von Rabattkritikern haufig geduRRerte Argument, dass Ra-
battvertrdge zu mehr Umstellungen fiihren wiirden, ist damit fiir die
Wirkstoffvertrdge der AOK widerlegt. Dabei ist zu erwarten, dass ein
seltenerer Wechsel zur Therapieadhdrenz der Patienten beitragt. Wer-
den in Dauermedikation behandelte Patienten nach der Ursache des
Praparatewechsels gefragt, sind Rabattvertrdge nur eine von vielen
Griinden. Dies wurde in einer Befragung von Versicherten der AOK
Baden-Wiirttemberg im Jahre 2010 gezeigt, in der ebenfalls deutlich
wurde, dass mehr als die Halfte der Befragten Rabattvertrdage grund-
sdtzlich positiv beurteilt (Hermann und Wienands 2010). In einer
bundesweiten Befragung von AOK-Versicherten zu Rabattvertrdgen
im Jahr 2009 antworteten mehr als 75%, mit einer Umstellung auf
Rabattarzneimittel keine Probleme zu haben und noch mehr (86,9%)
ist es prinzipiell egal, von welchem Hersteller das erhaltene Medika-
ment stammt (WIdO 2009). Letztlich hat eine aktuelle Analyse von
Verordnungsdaten ergeben, dass nur in wenigen Ausnahmefallen in-
direkte Hinweise auf Probleme gefunden wurden, die im Zusammen-
hang mit einem Prdparatewechsel stehen. In der Regel seien diese
Probleme jedoch nicht klinisch relevant und lieRen sich zudem in den
meisten Fallen beispielsweise {iber eine verbesserte Kommunikation
aufheben (Hoer et al. 2014).

In ihrer Antwort auf eine Anfrage der Linken-Fraktion zum Ein-
fluss von Rabattvertrdgen auf die Verfiigbarkeit von Impfstoffen und
anderer Arzneimittel sieht die Bundesregierung keinen Handlungs-
bedarf die Rabattvertrdge einzuschranken (Bundestagsdrucksache
18/753 2014). Die Griinde fiir temporére Lieferengpdsse seien he-
terogen und es sei nicht erkennbar, dass Rabattvertrdge zu gravie-
renden Verdnderungen der Marktstruktur bei den pharmazeutischen
Herstellern gefiihrt hdtten. Vielmehr sei beim Abschluss von Rabatt-
vertragen die Versorgungssicherheit zu gewdhrleisten, indem MaR-
nahmen gegen Lieferengpésse vereinbart werden.

Pharmazeutische Hersteller

Welche Auswirkung die Rabattvertrdge auf die oligopolartige Vor-
machtstellung der fithrenden Generika-Unternehmen haben, kann
mit einer Analyse der Marktkonzentration der Jahre 2006 und 2013
untersucht werden.

Die pharmazeutische Industrie hat 2013 im deutschen GKV-Fer-
tigarzneimittelmarkt einen Umsatz von 31,5 Mrd. Euro (2006: 23,7
Mrd. Euro) erzielt. Diese Arzneimittel wurden von rund 140.000 Ver-
tragsdrzten und 60.000 Zahndrzten nahezu 70 Mio. GKV-Versicherten
verordnet und in knapp 21.000 &ffentlichen Apotheken zu Lasten
der 134 Gesetzlichen Krankenkassen (2006: 242 Gesetzliche Kranken-
kassen) abgegeben. Insgesamt waren hieran im Jahr 2013 398 Her-
steller mit einem GKV-Fertigarzneimittelumsatz von jeweils mehr als
100.000 Euro beteiligt (2006: 381 Hersteller). Die Verteilungskurven
fiir den Gesamtmarkt und insbesondere getrennt fiir die pharmazeu-
tischen Anbieter im generischen Marktsegment machen deutlich,
dass die Marktkonzentration zwischen 2006 bis 2013 abgenommen
hat (Abb. 5 und 6).

Zur Betrachtung der Marktkonzentration der Hersteller im Gesamt-
markt wie im generikafdahigen Markt ist es sinnvoll, diese Marktseg-
mente jeweils vollstdndig zu betrachten: So zeigt die Entwicklung
seit 2007, dass zum Stichtag 1. Januar von jeweils insgesamt ca.
2.500 verordneten Wirkstoffen/Wirkstoffkombinationen (nach ATC)
bei jeweils ca. 1.000 ein tatsachlicher generischer Wetthewerb be-
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Ausgewdhlte Kennwerte der Bruttoumsatzverteilung
2006 2013 Kon-
zen-
tration
Gesamtmarkt
Anteil des Bruttoumsatzes der 10 umsatzstarksten Hersteller | 44,3% | 37,1% N\
Bruttoumsatzanteil der 20 umsatzstarksten Hersteller 62,6% @ 59,4% N\
Herfindahl-Hirschman-Index 1 276 227 O
Generikamarkt

Anteil des Bruttoumsatzes der 10 umsatzstarksten Hersteller | 52,8% @ 49,1% O
Bruttoumsatzanteil der 20 umsatzstarksten Hersteller 68,6% | 67,8% N
Herfindahl-Hirschman-Index 1 478 324 \)

Tab. 1: Ausgewadhlte Kennwerte der Bruttoumsatzverteilung nach pharmazeuti-
schen Anbietern in den Jahren 2006 und 2013. Datenbasis: GKV-Arzneimittel-
index. Legende: 1 = Der Herfindahl-Hirschman-Index (HHI) ist die Summe der
quadrierten Anteilswerte und kann Werte von 1 bis 10.000 annehmen, wobei der
minimale Wert bei Gleichverteilung des Absatzes iiber alle Anbieter (= minimale
Konzentration), der maximale Wert hingegen bei maximaler Konzentration (also
wenn der gesamte Absatz auf einen einzigen Anbieter entfdllt) erreicht wird.
Ublicherweise wird die Marktkonzentration bei einem HHI von unter 1.000 als
niedrig, von 1.000 bis 1.800 als mittelma@Rig und iiber 1.800 als stark bezeichnet
werden. Der ausgewiesene Riickgang beim Herfindahl-Hirschman-Index zwischen
2006 und 2013 zeigt, dass die Marktkonzentration abgenommen hat.

stand. Fiir ca. 2/3 dieser Wirkstoffe bestanden zum jeweiligen Stich-
tag 1. Januar Rabattvertrdge (Abb. 7). Eine Einschrankung auf einen
inhaltlich begriindeten Ausschnitt von umsatz- oder verordnungs-
starksten Wirkstoffen im Rahmen einer Marktbetrachtung muss daher
wohl iiberlegt erfolgen. Der Ansatz, die Herstellerkonzentration im
gesamten generikafdhigen Markt zu betrachten, spiegelt die Situa-
tion im generikafahigen Markt am umfassendsten wider und beriick-
sichtigt auch Rabattvertrdge fiir Wirkstoffe mit insgesamt geringen
Marktanteilen.

Die zentralen Kennwerte belegen zweifellos die wettbewerbsfor-
dernde und mittelstandsfreundliche Wirkung von Arzneimittel-Ra-
battvertrdgen (Tab. 1). Dabei wird bei dieser Betrachtung entweder
der vollstandige Arzneimittelmarkt oder ausschlieRlich das gene-
rische Marktsegment analysiert. Dabei zeigt sich beim Herfindahl-
Hirschman-Index (HHI), dass die Marktkonzentration der knapp 300
Hersteller, mit mindestens einer Verordnung eines generikafahigen
Arzneimittelns zu Lasten der GKV, eine insgesamt niedrige Marktkon-
zentration aufweist und diese zwischen 2006 und 2013 leicht abhge-
nommen hat. Diese Betrachtung geht davon aus, dass Generikaan-
bieter die Mdglichkeit haben, sich mit entsprechenden Investitionen
als Anbieter eines jeglichen Arzneimittels im patentfreien Markt zu
betdtigen. Dafiir spricht die Beobachtung, dass keine zeit- und ko-
stenaufwandige Investitionen mit beispielsweise eigenen Produkti-
onsstatten fiir Wirkstoffe etc. bendtigt werden: Fiir die Entwicklung
eines Generikums bis zur Marktreife miissen durchschnittlich 5 Mil-
lionen Euro bei zwei Jahren Entwicklungszeit aufgewendet werden
(Bretthauer 2014). Aber auch die Investitionsquote in der Pharma-
zeutischen Industrie ist im Vergleich beispielsweise zum verarbeiten-
den Gewerbe in Deutschland zwischen 1998 und 2011 deutlich star-
ker gesunken (Niedersdchsisches Institut fiir Wirtschaftsforschung
2013). Wurden vor 20 Jahren noch 80 Prozent aller Wirkstoffe in
Europa hergestellt, wird heute geschdtzt, dass bereits 80 Prozent
der Wirkstoffe aus Indien oder China kommen und zwischenzeitlich
auch die gesamte Produktion in weitere Lander ausgelagert werden
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(Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft und Zentrallaboratorium
Deutscher Apotheker 2011). Generische Anbieter im deutschen Markt
haben somit die Mdglichkeit mit vergleichsweise wenig Aufwand fle-
xibel ihr Marktsortiment zu verdndern und nutzen dies rege: Unter-
sucht man die Wirkstoffsortimente der einzelnen ca. 200 marktrele-
vanten Anbieter im generikafdhigen Markt in den Jahren 2012 und
2013 zeigt sich, dass im Durchschnitt jeweils liber 20 Prozent der
Wirkstoffsortimente innerhalb dieser Zeit verdndert wurden. Dies
macht deutlich, dass es sich hierbei um einen hochdynamischen
Markt handelt.

Eine alternative Betrachtungsweise fokussiert die Anbieterstruk-
tur und deren Umsatzanteile auf den Teilmarkten der einzelnen Wirk-
stoffe/Wirkstoffkombinationen (Albrecht und de Millas 2014). Wiirde
man nach dieser alternativen Betrachtungsweise den Herfindahl-
Hirschman-Index auf Wirkstoffebene - fiir die sowohl 2006 wie auch
2013 patentfreien Wirkstoffe mit mindestens einer Verordnung zu
Lasten der GKV - berechnen, so zeigt sich: Bei der Halfte dieser etwa
550 in 2006 und 2013 patentfreien Wirkstoffen/Wirkstoffkombina-
tionen stagniert die Marktkonzentration (HHI) oder hat zwischen
2006 und 2013 sogar abgenommen. Die durchschnittliche Anbieter-
zahl von mehr als 16 Herstellern beispielsweise bei den 50 umsatz-
starksten Wirkstoffen/Wirkstoffkombinationen dieses Warenkorbs des
Jahres 2013 zeigt, dass eine heterogene Anbieterstruktur vorhanden
ist. Damit steht eine ausreichende Zahl von Herstellern zur Verfii-
gung, die auch zukiinftig weiterhin Rabattvertragsausschreibungen
und eine wirtschaftliche Generikaversorgung ermdglicht. Dabei muss
betont werden, dass die relevante Marktabgrenzung den gesamten
generikafdahigen Markt mit einbeziehen muss. Je kleiner entspre-
chende Marktsegmente zugeschnitten werden, umso hoher wird die
Marktkonzentration dann auch ausfallen. Wiirde man die Markte noch
kleiner konfektionieren und beispielsweise noch kleinere Gruppen
mit identischem Wirkstoff, identischer Wirkstdrke, identischer Dar-
reichungsform und identischer PackungsgroRe (siehe beispielsweise
Abb. 1 mit Omeprazol 20 mg, 30 magensaftresistente Tabletten) de-
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Effects of drug discount contracts

The instrument of drug discount contracts which was activated in the
context of the SHI Competition Enhancement Act in 2007 has proved
to be a success. For instance, discount agreements have intensified
price competition, decreased drug expenditure of Statutory Health
Insurance impressively and reduced the market concentration of
pharmaceutical manufacturers in the generics market. Moreover, drug
patients were notably less often forced to change their medication.
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finieren, wiirde die Marktkonzentration nochmals steigen. Damit wiir-
de man unterstellen, dass pharmazeutische Anbieter ausschlieRlich
eine spezifische Packungsform anbieten kénnen - vielmehr passen
die generischen Anbieter kontinuierlich ihr Wirkstoffsortiment an.
Sowohl innerhalb spezifischer Wirkstoffgrenzen, wie auch iiber die
spezifischen Wirkstoffgrenzen hinausgehend.

Fazit

Das Instrument der Arzneimittelrabattvertrdge hat zu einer In-
tensivierung des Preiswettbewerbs gefiihrt, konnte die Arzneimit-
telkosten eindrucksvoll senken und hat die Marktkonzentration im
Generikamarkt reduziert. Dieser Trend hat sich 2013 gegeniiber 2011
weiter fortgesetzt. Das bis 2006 bestehende Oligopol weniger Ge-
nerikagroRkonzerne wurde durch den Vertragswettbewerb aufge-
hoben. Mittelstdndische pharmazeutische Unternehmen haben mit
dem Vertragswettbewerb realistische Chancen, ihre Marktanteile zu
erhdhen. Gleichzeitig wird deutlich, dass vor der Einfiihrung von
Arzneimittelrabattvertrdgen Medikamentenwechsel hdufiger zu ver-
zeichnen waren. Da vermutet werden kann, dass der damals hdufigere
Medikamentenwechsel dazu fiihrte, dass die Therapietreue nachldsst,
wodurch sich der Therapieverlauf verschlechtern kann, erhdhen die
AOK-Rabattvertrage iiber die Stabilisierung der Produktselektion die
Therapiesicherheit und somit die Qualitdt der Versorgung. <<
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