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Der Einsatz von
Generika

schafft Freirdume
fiir Innovationen.

Der generikafahige
Bereich

wird bereits zu etwa
87 % ausgenutzt.
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Die Rolle von Generika

Die Verordnung von Generika ist Bestandteil
einer rationalen Pharmakotherapie. Der kon-
sequente Einsatz von generischen Arzneimit-
teln hat in den letzten Jahren zu Einsparungen
in Milliardenhodhe gefiihrt und so mehr finan-
ziellen Spielraum fiir die Verordnung innova-
tiver Arzneimittel geschaffen.

Definition

Generika sind wirkstoffgleiche Arzneimittel, die
nach Ablauf des Patentschutzes (iiblicherweise 20
Jahre nach Anmeldung und etwa zehn Jahre nach
Markteinfithrung) von Originalpriparaten unter
ihrem internationalen Freinamen (International
Nonproprietary Name [INN]) oder als Markengene-
rika (Branded Generics) unter einem abgewandelten
Handelsnamen auf den Markt gebracht werden.
Generika sind in aller Regel deutlich preisgiinstiger
als die entsprechenden Originalpriparate, weil For-
schungs- und Entwicklungskosten entfallen.

Entwicklung und

okonomische Dimension

2007 wurden insgesamt 31,1 Mrd. definierte Tages-
dosen (Defined Daily Dose [DDD]) zulasten der
GKYV verordnet. Davon entfielen 21,2 Mrd. DDDs
auf Generika. Das entspricht einem Anteil von gut
68 % (Abb. 1.5.1). Der Ausschopfungsgrad im gene-
rikafihigen Bereich lag im Januar 2009 bei 87% [1].
Deutschland hat damit weltweit einen der héchsten
Generikaanteile.

In Deutschland fand der Preiswettbewerb bis zum
Jahr 2007 — insbesondere wegen des Fehlens von di-
rekten Preisregulierungen — in erster Linie auf der
Grundlage der Festlegung von Erstattungshochst-
grenzen fiir Arzneimittel in der GKV statt (Festbe-
trage, seit 1989). Hinzu kamen als weitere Instru-
mente die Aut-idem-Regelung (siche unten) oder
auch zur Forderung des Preiswettbewerbs unterhalb
der Festbetrige die Moglichkeit der Zuzahlungs-
befreiung von Arzneimitteln. Seit 2003 gibt es die
Moglichkeit von kassenspezifischen Rabattvertragen
gemil § 130a Abs. 8 SGB V mit pharmazeutischen
Unternehmen; sie wirken sich aber erst seit 2007
mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-

WSG) voll aus. Es verpflichtet die Apotheken, gemaR
§ 129 Abs. 1 Satz3 SGB V bei der Aut-idem-Regelung
im patentfreien Bereich den Produkten mit kassen-
spezifischen Rabattvertrdgen den Vorrang zu geben.
Der verantwortungsvolle Einsatz von Generika und
dadurch erreichte Wirtschaftlichkeitsreserven helfen,
finanzielle Freirdume fiir notwendige kosteninten-
sive Arzneimittelinnovationen zu schaffen, fiir die es
noch keine therapeutischen Alternativen aus dem
Zweitanmelderbereich gibt. Die vom Gesetzgeber,
der GKV und der édrztlichen Selbstverwaltung er-
wiinschten Wirtschaftlichkeitseffekte konnten u.a.
auch durch eine rational begriindete Substitution
von sog. Analog- oder Me-too-Prédparaten noch er-
heblich gesteigert werden.

Gesetzlicher Rahmen

Eine wesentliche Grundlage fiir das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln ist das Arzneimittelgesetz (AMG).
Danach kann ein Arzneimittel nur nach positivem
Abschluss eines Zulassungsverfahrens mit dem Nach-
weis von Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
legal in den Markt gelangen. Generika sind ebenfalls
zulassungspflichtig. Der gesetzliche Rahmen fiir die
Arzneimittelzulassung wird zusitzlich durch eine
Vielzahl européischer Verordnungen und Richtlinien
geregelt. Ein Generikum kann frithestens zehn Jahre
nach Erstzulassung des Referenzarzneimittels im
Markt ausgeboten werden. Hierbei kann frithestens
nach acht Jahren (Datenexklusivitit) der Zulassungs-
antrag fiir das Generikum gestellt werden. Erhilt der
Originalanbieter innerhalb der ersten acht Jahre eine
oder mehrere neue Indikationen mit bedeutendem
klinischen Nutzen im Vergleich zu bestehenden The-
rapien, verldngert sich die Marktexklusivitdt um bis
zu ein Jahr und das Generikum kann frithestens nach
elf Jahren eingefiihrt werden.

Zulassung eines Generikums

Fiir die Zulassung eines Generikums kann der An-
tragsteller auf die Ergebnisse der préklinischen bzw.
klinischen Priifungen und der Unbedenklichkeits-
bzw. Riickstandsversuche des Originatorprodukts
Bezug nehmen (§ 24b Abs. 1 AMG). Fiir diese bezug-
nehmende Generikazulassung muss neben dem



