INSIGHT Health zur Entwicklung des generischen Wettbewerbs

Rabattvertrage sollen zur Kostensenkung bei der Arzneimittelversorgung der GKV-Versicherten und so zur Entlastung des
solidarisch finanzierten Gesundheitssystems in Deutschland beitragen. Dabei steht immer wieder zur Diskussion, inwieweit
Rabattvertrage einen Einfluss auf die Marktkonzentration haben. In einer von INSIGHT Health durchgefiihrten Analyse zeigen
sich je nach Betrachtungsweise des Wirkstoffmarktes unterschiedliche Marktkonzentrationen im zeitlichen Verlauf. Ob diese Dif-
ferenzen vornehmlich auf Rabattvertrage zuriickzufiihren sind, ldsst sich nicht abschlieRend beantworten. Bei den untersuchten
generischen Wirkstoffmarkten ist eindeutig ein Anstieg der Marktkonzentration seit Einfiihrung der Rabattvertrdage festzustellen.

>> Durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
konnen Krankenkassen seit dem 1. April 2007
die Arzneimittelversorgung ihrer Versicherten im
rezeptpflichtigen Generikamarkt tiber Rabattver-
trage steuern. Grundlage fiir die vertraglichen
Vereinbarungen zwischen den Krankenkassen
und den pharmazeutischen Unternehmen ist
der § 130a Abs. 8 SGB V. Dabei kommt es kon-
tinuierlich zu Anpassungen der bestehenden
Regelungen, denn nicht zuletzt ist die addquate
Arzneimittelversorgung der 69,9 Mio. GKV-Versi-
cherten von einer reibungslosen Umsetzung der
Rabattvertrdge abhdngig.

Auf Seiten der Kassen und pharmazeutischen
Unternehmer fiihrte die 2012 vom Gesetzgeber
beschlossene 16. AMG-Novelle zu wesentlichen
Neuerungen. Damit miissen alle Rabattvertrage
ab Mai 2013 offentlich ausgeschrieben und
bestehende Portfoliovertrdge beendet werden.
Da fiir zahlreiche Wirkstoffe neue Rabattpartner
gefunden werden missen, stieg die Anzahl an
Ausschreibungen von 28 im Jahr 2012 auf ins-
gesamt 63 im Folgejahr (Quelle: Tender Daten-
bank, INSIGHT Health).

2013 wurden erstmals sogenannte Open-
House-Vertrage von mehreren Kassen veroffent-
licht, die eine diskriminierungsfreie Zugangs-
moglichkeit fiir alle Pharmaunternehmer gewahr-
leisten und einer mdglichen Oligopolisierung des
Rabattmarktes entgegenwirken sollen. Somit
entsprach die Anzahl nicht exklusiver nahezu der
Anzahl exklusiver Ausschreibungen (Quelle: Ten-
der Datenbank, INSIGHT Health). Mit der neu-
artigen Vertragsform wird beispielsweise auch
dem oftmals gedulRerten Kritikpunkt Rechnung
getragen, dass Rabattvertrdge, die sich {iber
den Patentablauf hinaus erstrecken (,Bridging-
Vertrdge”), den freien Wettbewerb behindern.

In der noch relativ jungen Vergangen-
heit der Rabattvertrdge gab es immer wieder
Diskussionen dariiber, ob durch die Vergabe von
(insbesondere exklusiven) Rabattvertragen die
Marktkonzentration im Arzneimittelmarkt weiter

forciert wird. So kommt das im Auftrag von Pro
Generika erstellte Gutachten des IGES Instituts
vom 18. Oktober 2011 ,Generika in Deutschland:
Wettbewerb fordern — Wirtschaftlichkeit starken”
zu dem Schluss, dass im Zeitraum 2005 bis 2010
Rabattvertrdge insgesamt die Marktkonzentrati-
on und hieriiber die Wettbewerbsintensitat kaum
beeinflussen. 2012 berichtet das IGES Institut
allerdings - ebenso im Auftrag von Pro Generika
- auf Basis der Daten 2008 bis 2011 von einer
zunehmenden Marktkonzentration durch Rabatt-
vertrdge in den generischen Wirkstoffmarkten:
96 Prozent der untersuchten Wirkstoffmarkte
wiesen laut IGES Institut 2011 eine hohe Markt-
konzentration auf. Fiir das Jahr 2008 ergab sich
lediglich bei knapp der Halfte der untersuchten
Wirkstoffe eine hohe Konzentrationsrate.

Fakt ist: Die Wahrscheinlichkeit fiir einen
funktionierenden Wettbewerb und den da-
mit verbundenen Qualitdtssteigerungen so-
wie Preissenkungen steigt mit zunehmender
Anbietervielfalt. Eine zu starke Konzentration
der Anbieterseite wird deshalb im Allgemeinen
kritisch betrachtet. Dies bedeutet: Nur wenn
sich die Marktanteile hinreichend zwischen den
unterschiedlichen Anbietern im generischen
Rabattvertragsmarkt verteilen, kann davon aus-
gegangen werden, dass oligopolistische oder
gar monopolistische Effekte auf die Versorgung
und den Preis ausgeschlossen werden konnen.

INSIGHT Health hat aktuell eine unabhén-
gige Analyse zur Marktkonzentration im ra-
battvertragsgeregelten generikafdahigen Markt
umgesetzt. Datengrundlage hierfilir bildet die
NVI-KT-Datenbank, in der im Rahmen einer
Quasi-Vollerhebung die monatlich tiber Apothe-
kenrechenzentren erfassten ambulanten Abrech-
nungsdaten dargestellt werden.

Fiir die Analyse wurde der rabattgeregelte
generikafdhige Markt iiber ein 5-Jahres-Intervall
anhand der jeweiligen Werte des Datenmonats
November betrachtet. Der Zeitraum erstreckt sich
damit iiber die Jahre 2009 bis heute, wodurch
sich sowohl mittelfristige Entwicklungen als
auch kurzfristige Trends zu mdoglichen 2013er
Effekten darstellen lassen.

Die Basis der Analyse bilden ambulante Ab-
rechnungsdaten aller generikafdhigen Wirkstoffe
(Generika und dazugehdrige ,Altoriginale” ge-
mal Marktdefinition von INSIGHT Health). Es
handelt sich dabei um ein Marktvolumen von
rund 550 Mio. Packungen p.a. (Stand: MAT
11/2013), was Ausgaben von rund 7,2 Mrd.
Euro bewertet zu Abgabepreisen des pharma-
zeutischen Unternehmers (ApU) resp. 14,6
Mrd. Euro bewertet zu Apothekenverkaufsprei-
sen (AVP) entspricht. Biosimilars bleiben dabei
unberiicksichtigt.

Es wird explizit nicht eine Herstellerper-
spektive eingenommen, sondern der Konzern-
sicht gefolgt. Die Marktkonzentration wird fiir
diese Analyse operationalisiert als Marktanteil
(gemessen in Umsatz zu Listenpreisen ApU) der
Top 3-, Top 5- und Top 10-Konzerne im deutschen
Generikamarkt. Zudem kommt der sog. Herfin-
dahl-Hirschman-Index (synonym: Herfindahl-
Index, HHI) zur Bestimmung der Konzentrations-
rate zum Einsatz. Der Herfindahl-Index errechnet
sich aus der Summe der quadrierten Marktanteile
der einzelnen Anbieter und gilt als etablierter
MaRstab fiir die Marktkonzentration, da er neben
der Anzahl der Anbieter auch die Verteilung des
Umsatzes beriicksichtigt. Ein hoherer Indexwert
signalisiert eine stdrkere Marktkonzentration
resp. groRe Marktanteile einiger weniger An-
bieter.

Der Maximalwert des Herfindahl-Index liegt
bei 10.000 fiir einen Monopolisten, was einem
Marktteilnehmer mit 100 Prozent Marktanteil ent-
spricht. Ein starker Wettbewerb liegt bei einem
HHI unter 100 vor, keine Marktkonzentration bei
einem Wert unter 1.000, eine moderate Konzen-
tration unter 1.800 und eine hohe Konzentrati-
on bei einem HHI iiber 1.800 (vgl. IGES 2012).

Wie sich zeigt, entfallen auf die Top-Konzerne
im zeitlichen Verlauf kontinuierlich weniger
Marktanteile gemessen in Umsatz zu Hersteller-
abgabepreisen (vgl. Abb. 1). Wahrend auf die
Top 3-Konzerne im November 2009 noch rund
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40 Prozent des Umsatzes entfielen, waren es
2013 nur noch 32 Prozent. Bei Betrachtung der
Top 5- bzw. Top 10-Konzerne ergibt sich ein
ahnliches Bild: Der Anteil der Top 5-Konzerne
ist von 49 Prozent auf 42 Prozent gesunken. Die
Top 10 vereinten im November 2013 55 Prozent
Marktanteil, vier Jahre zuvor waren es noch 6
Prozent mehr. Im November 2013 teilten sich
50 ,Konzerne” (auch Mittelstdndler) 90 Prozent
des Marktes. 137 Unternehmen(sverbiinde)
haben einen Gesamtanteil von iiber 99 Prozent.

Zur Bestimmung des Herfindahl-Index wur-
den zu allen Unternehmensverbiinden die Um-
satze im jeweiligen Monat erfasst. Im Novem-
ber 2013 waren dies 400 in Deutschland tétige
Konzerne.

Die Berechnung des Herfindahl-Index ergibt
Folgendes: Der Index fallt im Untersuchungszeit-
raum von 746 im November 2009 auf 490 im
November 2013. Die Werte liegen damit durch-
gdngig in einem Bereich, in dem von keiner
Marktkonzentration gesprochen werden kann.
Es ist zudem ein Riickgang der gemessenen
Konzentration zu konstatieren.

Um zu untersuchen, wie sich die Marktkon-
zentration in den relevanten generischen rabatt-
vertragsgeregelten Wirkstoffmarkten verhdlt,
wurde in einer weiteren Analyse auf die 15
aktuell nach Umsatz relevantesten Wirkstoffe
bzw. Wirkstofffixkombinationen des generika-
fahigen rabattgeregelten Marktes fokussiert.

Die Top 15 generischen Wirkstoffe sind an-
hand der ambulanten Abrechnungsdaten des
Monats November 2013 nach Umsatz (ApU)
definiert. Als weitere Einschlusskriterien wurde
eine aktuelle Rabattquote von mehr als 50 Pro-
zent und eine {iber die Untersuchungszeitpunkte
konstant {iber 80 Prozent liegende Generikaquo-
te definiert. Damit flieRen u.a. versorgungsrele-
vante Wirkstoffe wie Pantoprazol, Simvastatin
oder auch Omeprazol in die Analyse ein. Fiir
diese 15 Wirkstoffe wird die Entwicklung der
Marktanteile (nach Umsatz ApU, ab 2010 auch
Tagestherapiedosen) der jeweiligen Top 3-Kon-
zerne verfolgt.

Wie die Ergebnisse dieser Analyse zeigen,
kommt es im Mittel zu einem kontinuierlichen
Anstieg der kumulierten Marktanteile der je-
weiligen Top 3-Konzerne in den definierten 15
Wirkstoffmarkten. Bei Auswahl der Top 3-Kon-
zerne fiir die zuvor definierten Top 15-Wirkstoffe
ergibt sich fiir November 2009 ein mittlerer
Marktanteil (nach Umsatz ApU) von 76 Prozent,
der im November 2013 auf 84 Prozent ansteigt.
Gemessen in Tagestherapiedosen ergibt sich ein
dhnliches Bild (vgl. Abb. 2). Im Detail kommt es
bei zwei Drittel der untersuchten 15 Wirkstoffe
zu einer Zunahme der Marktkonzentration, in
einem Fiinftel ist eine Konstanz der Marktan-
teile festzustellen und in zwei Fillen hat die
Marktkonzentration abgenommen.

Zudem wurde der Herfindahl-Index je Wirk-
stoffmarkt errechnet. Datenbasis zur Bestim-
mung des Index sind die Umsatzzahlen fiir die
Untersuchungsmonate November 2010 bis 2013.
In allen untersuchten 15 Wirkstoffmarkten
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konnte eine starke Marktkonzentration respekti-
ve ein HHI gr6Rer als 1.800 nachgewiesen wer-
den. Im Zeitverlauf ist zudem erkennbar, dass es
zu einem Anstieg der durchschnittlichen Markt-
konzentration kommt, von 3.084 im November
2010 auf 3.679 im November 2013.

In der vorgestellten Analyse des Generika-
markts kann eine abflachende Marktkonzentra-
tion festgestellt werden. Die Marktanteile der
Top-Konzerne gehen im Zeitverlauf bei Einnahme
der wirkstoffiibergreifenden Perspektive zuriick.

Wechselt man den Fokus auf die zentralen ge-
nerischen Wirkstoffmarkte mit Rabattvertrags-
wettbewerb, so zeigen sich Effekte einer hohen
Marktkonzentration. In allen 15 untersuchten
Wirkstoffmarkten lag der Herfindahl-Index ober-
halb von 1.800. Im Zeitverlauf ist zudem ein
Anstieg der Marktkonzentration in zwei Drittel
der untersuchten Wirkstoffmarkte festzustellen.

Ob und inwieweit der hohen Marktkonzentra-
tion im generischen Rabattmarkt kausale Effekte
ausgehend von Rabattvertrdgen zu Grunde lie-
gen, kann auf Basis der vorgestellten Analysen
nicht abschlieRend geklart werden. Es ldsst
sich dennoch folgern, dass in der Mehrzahl der
fiir die Versorgung breiter Teile der Bevolke-
rung wichtigen Wirkstoffmarkte die ,kleineren”
Anbieter an Marktanteilen verlieren. Die aktuell
132 deutschen gesetzlichen Krankenkassen
verpflichten sich somit bei der medikament6sen
Behandlung wesentlicher Volkskrankheiten
immer stdrker einigen wenigen, meist global
tdtigen Pharmakonzernen mit zuneh-
mender Abhangigkeit.

Inwieweit die im Jahr 2013 um-
gesetzten regulatorischen MaRnah-
men wie die Open-House-Vertrdge
den Wetthewerb im Rabattmarkt
positiv beeinflussen, ldsst sich noch
nicht abschlieBend beurteilen. Au-
genscheinlich ergeben sich keine di-
rekten kurzfristigen Einfliisse auf die
gemessenen Marktkonzentrationen.
Letztlich muss diese Fragestellung mit
spezifischem Fokus auf solche Vertra-
ge noch genauer untersucht werden.
Dies gilt auch fiir den Zusammenhang
zwischen Marktkonzentration und
Versorgungsqualitdt resp. -sicherheit,
der im Kontext der Rabattvertrdge
regelmdRig kontrovers diskutiert
wird. <<
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