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Hanspeter Quodt,
Geschaftsflihrer von MSD:

»Es ist entscheidend, dass
der Prozess der Nutzenbe-
wertung flr alle Seiten fair
gestaltet ist.”

Marketing & Market Access  Der Versuch beginnt Warten auf Versorgungsgesetz

Hanspeter Quodt, der Ge- Das AMNOG sowie seine Detailre- Dr. Christoph Straub (Réhn-Klinikum
schéftsfiihrer von MSD, und gelungen miissen sich nun in der AG) erwartet, dass das angeklndigte
sein Direktor Market Access Testphase der harten Realitét be- Versorgungsgesetz die Schnittstelle
Erik Meinhardt sehen Chancen wahren, sagt IQWiG-Chef Prof. Dr. zwischen ambulantem und klinischem
im AMNOG Jiirgen Windeler Sektor neu definieren wird
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AMNOG )

Details zu der eben begonnenen
Real-Testphase, genannt AMNOG,
beschreibt Prof. Dr. med Jlrgen Win-
deler, Leiter des IQWIG.

Versorgungsgesetz 15

Welche Anforderungen und Mog-
lichkeiten das angekindigte Versor-
gungsgesetz mit sich bringen wird,
prognostiziert Dr. Christoph Straub,
Vorstandsvorsitzender der Rhon-Kli-
nikum AG.

»@Geld folgt Leistung“ ) 13

Das AMNOG war auch ein Thema
auf der 2. Nationalen Vertragsborse,
die Anfang Dezember in Berlin statt-
fand. Die Teilnehmer konnten sich bei
verschiedenen Vortrdgen und einem
Workshop detaillierter dariiber infor-
mieren.

Interviews

»Marketing & Access“ ) 6

Erik Meinhardt (MSD) spricht Gber die
kommende Entwicklung der Struktur in
groBen Pharmaunternehmen: Market
Access und Marketing werden nach
und nach zusammenwachsen.

» Tiefe Integration® ) 10

Thorsten Winkelmann, der Geschafts-
fuhrer von arvato, Uber die Mdoglich-
keiten und die Chancen, Uber eine
verbesserte Supply Chain den Versor-
gungsgrad zu erhdhen.

Paradigmenwechsel )8

Hanspeter Quodt, Geschéftsfiihrer von
MSD, beschreibt das, was sich in der
Pharmaindustrie andern muss, aber
auch das, was sie fordern wird.

Eine historische Chance

haben sie eines gemeinsam: ein schlechtes Gewissen. 0b sogenannte Insider, die
aus dem Ndhkdstchen plaudern, aber keine Fakten bringen, ob Medien, die dubiose
Marketingtricks (zu Recht) anprangern, aber geflissentlich vergessen, dass derartige
Usancen seit Jahren abgeschafft sind, ob Politiker, die bei jedweder Innovation von
Scheininnovationen reden, oder Kliniker, die harte Endpunkte einfordern, wo es alleine
schon aus ethischen Griinden gar keine geben kann: Egal, wie Anklage und Wahrheit
wirklich aussehen, die Pharma steht immer schnell mit dem Riicken zur Wand, auch,
weil sie sich immer und jederzeit vorwerfen lassen muss, mit der Krankheit anderer
viel Geld verdienen zu wollen. Dass das von Gesellschaft und Politik so gewollt ist,
weil das Gesundheitssystem ein Teil der wettbewerblich organisierten Marktwirtschaft
ist, steht auf einem ganz anderen Blatt. Umso schéner ist die aktuelle Steilvorlage
seitens der Politik, die da heifSt: Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz, kurz AMNOG.

Dieses zeitigt samt seiner Rechtsverordnung einerseits natiirlich ernste Konse-
quenzen vor allem fiir forschende Arzneimittelhersteller, spdter auch fiir alle anderen
Hersteller, ob von Medizintechnikprodukten oder auch anderen Therapieformen. Denn
im Fokus der Politik steht der Preis und die bisherige Preisautonomie, die es so nie
wieder geben wird. Der Preis von neuen, spdter auch von Bestandsarzneimitteln wird
immer ein verhandelter Preis sein, mit ernsthaften bis gravierenden Auswirkungen auf
das internationale Preisniveau.

Das ist die eine Seite der Medaille, die andere ist die positive. Denn mit der Preis-
neutralstellung der Pharmaindustrie, die nur noch im ersten Jahr annéhernd das ver-
langen darf, was sie mdchte, doch dann den Verhandlungen mit dem SpiBu und im
Zweifel der Entscheidung von Schiedsstellen unterworfen ist, kommt die Pharmaindu-
strie endlich aus ihrer Ecke heraus - aus der Ecke des Abzockers und des iiberbordenden
Kapitalisten, der nur seinen Shareholdern verpflichtet ist - und sonst niemandem. Das
dem nicht so ist, dass auch in der Pharmaindustrie seit langem immer mehr Men-
schen arbeiten, die morgens in den Spiegel schauen und ihren Kinder in die Augen
blicken konnen und auch sonst stolz drauf sein konnen, einen guten Job zu machen,
das wird, dem AMNOG sei Dank, bald mehr und mehr deutlich werden. Ist das Preis-
thema endlich mal vom Tisch, kann das in die Waagschale geworfen werden, was die
Pharma wirklich kann: Konzentriert, mit guten Konzepten und mit dem nétigen Invest
Versorgung managen! <<
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Uber Nutzen und Kollateralnutzen

chon zum 15. Mal trafen sich iiber 200 Vertreter der Gesundheitswirtschaft - zuerst fanden die groRen Pharma-

konferenzen, ausgerichtet von Euroforum und Handelsblatt, auf dem Petersberg in Bonn, seit dem Umzug nach
Berlin im Schweizerhof statt. Und immer waren sie eine Tour d’Horizon der aktuell anstehenden Gesundheitspolitik
und ihrer Auswirkungen auf die Pharmaindustrie. Neben den tiefen - vor allem durch den Tagungsprasidenten Prof. Dr.
Eberhard Wille vorgetragenen - Einblicken in Gesundheitsokonomie, in HomeCare sowie in die Zukunft der arztlichen
Versorgung und in das Selbstverstdndnis der pharmazeutischen Industrie und der Krankenkassen, waren vor allem die
Ausfiihrungen des IQWiG-Leiters Prof. Dr. med. Jiirgen Windeler und von Christoph Straub, dem Vorstandsvorsitzenden
der Rohn-Klinikum AG, interessant.

>> ,Ein neuer Leiter an der Spitze
einer Institution ist eben nur ein
neuer Leiter. Doch eine Neuord-
nung ist mit der Ubernahme einer
neuen Leitung nicht verbunden.”
Mit diesen klaren Worten begriiRte
Windeler, seit September Leiter
des IQWiG, die Teilnehmer der
Handelsblatt-Veranstaltung. Auch
teilte er gleich einen Riiffel an die
Medien aus, die berichtet hatten,
dass seine Institution durch das
AMNOG entmachtet worden sei.
Das habe er nun gar nicht nach-
vollziehen kdnnen; ebenso wenig,
dass mit der Inauguration des AM-
NOG das Ende der evidenzbasier-
ten Medizin in Deutschland be-
gonnen habe. Im Gegenteil, meint
Windeler: ,Es scheint weiterhin
im Gesetz so formuliert zu sein.”

Fiir ihn ist das zum 1. Janu-
ar in Kraft getretene AMNOG die
einzig tragfahige Grundlage, wenn
man {iber die Begrenzung von
Leistungen reden will. Ob sie denn
funktioniert, steht auf einem an-
deren Blatt, auch fiir den Leiter
des IQWiG, der verdeutlichte, dass
fiir das AMNOG generell, aber auch
fiir jede Detailregelung der ,Pra-
xistest ab Anfang des Jahres” zei-
gen wird, ob sich die Regelungen
umsetzen lassen und ob sie sich
zur Erreichung des Regelungsziels
bewahren - oder nicht. Und: ,,0b
sie in Deutschland machbar sind
oder nicht.” Denn schlieRlich sei
das AMNOG in Deutschland nun
schon der dritte oder vierte Ver-
such, um zu einer systematischen

Nutzenbewertung fiir Arzneimittel
zu kommen. Windeler: ,Die Po-
sitivlisten waren weit gediehen,
aber im Endeffekt gescheiterte
Versuche. Wir werden nun sehen,
wie weit das Instrument diesmal
kommt.” Um Jenen vorzubeugen,
die daraus ablesen wollten, dass
im Fall des Scheiterns das Gesetz,
das im Endeffekt den Abschied der
bisherigen Preisregelung bedeu-
tet, dann gekippt wird, setzte er
dazu, dass in einem solchen Fall
die Politik sicher nicht zdgern
werde, ,bei Nichtgelingen oder
Nichtbewdhrung bestimmter Re-
gelungen nachzubessern”,

Und im Zweifel eher auch
auszudehnen statt einzuschran-
ken. Zwar sei die systematische
friihe Nutzenbewertung vorerst
auf neue Arzneimittel beschrankt,
doch stiinde schon im Gesetz, dass
dieser Ansatz auch auf Bestands-
arzneimittel auszudehnen sei.
Zwar sieht das AMNOG noch nicht
vor, dass die frithe Nutzenbewer-
tung (fNB) - nicht zu verwechseln
mit der nach wie vor existenten
und davon absolut unabhdngigen
Kosten-Nutzen-Bewertung (KNB)
- auf andere Produkte als Arznei-
mittel auszuweiten ist. Doch ist
sich der IQWiG-Chef sicher, dass
es sowohl bei Medizintechnik als
auch bei anderen nichtmedika-
ment6sen Interventionen nicht
mehr lange dauern werde, bis
auch hier ,vielleicht nicht gleiche,
aber dhnliche” Regelungen mit
dhnlicher Zielsetzung getroffen

wiirden. Ahnliches gelte fiir den
Begriff der Innovation an sich,
der ,mit neu, aber leider eben
nicht unbedingt mit gut” zu tun
habe. ,Wir reden bei Innovationen
iiber Dinge, die nur eine begrenzte
Zeit im Markt sind”, sagt Winde-
ler, der sich wiinscht, mehr iiber
das zu reden, was wir eigentlich
brauchen: ndamlich Fortschritt.
Denn Fortschritt habe mit dem
Erreichen von patientenrelevanten
Endpunkten und Zielen und auch
mit Lebensqualitdt zu tun. Und
genau diesen Fortschritt weiter zu
fordern, sei die Aufgabe seiner In-
stitution, die darum immer darauf
hinweisen werde, wo es vielleicht
noch Liicken im Fortschritt gebe
und wo man etwas nachbessern

Prof. Dr. med. Jiirgen Windeler, IQWiG

miisse - sei es am Produkt oder
bei der Beleglage.

Keine ,Eminenzposition”
mehr

Dabei kommt es allerdings
immer darauf an, wie man das
macht. Und gerade hier kam sei-
tens der Pharmaindustrie als auch
der deutschen Gesundheitsoko-
nomen harsche Kritik. Doch hier
kann Windeler beruhigen, wenn
er sagt, dass das IQWiG zwar nach
wie vor auf den Prinzipien der evi-
denzbasierten Medizin bestehe,
aber deswegen noch lange keine
~Eminenzposition” einnehme.
Vielmehr wiirden Arzneimittel in
einer friihen Phase des Marktein-

www.marketaccess-online.de



tritts nach Gesetz und Verordnung
nach international anerkannten
MaRstében und Standards bewer-
tet. Nicht zugelassen werde daher
eine ,deutsche Lehrmeinung”, die
auler eines guten Willens fiir be-
stimmte Situationen leider keine
Studien vorzuweisen habe. Um
klar zu machen, was jenen drduen
konnte, die nach entsprechenden
Auflagen seitens des G-BA nach
einem festgelegten Zeitraum kei-
ne ausreichende Studienlage vor-
weisen konnen, verweist er auf
den dann moglichen Ausschluss
aus der Verordnung.

Das AMNOG ist der Einstieg in
die systematische Nutzenbewer-
tung von neu in den Markt kom-
menden Arzneimitteln und sol-
chen mit Zulassungsanderungen.
Damit kann (siehe Gesprach mit
Erik Meinhardt, dem Direktor
Market Access von MSD) die In-
dustrie durchaus leben. Weniger
wohl mit dem, was das Gesetz
als ,Kollateralnutzen” auslost:
»Das Ziel dieses Einstiegs ist die
Preisfestsetzung als ein Verhand-
lungsergebnis zur Reduzierung
eines urspriinglich geforderten
Marktpreises.” Wichtig sei vor
allem, dass mit der Verdffent-
lichung der Ergebnisse und der
Berichte des IQWiG inklusive aller
relevanter Unterlagen sowie der
Veroffentlichung der Beschliisse
des G-BA vdllig unabhéangig von
einer nachfolgenden Preisver-
handlung eine ganz neue Infor-
mationsmoglichkeit fiir Arzte und
Patienten geschaffen werde, die
es in dieser Form und in dieser
Systematik fiir neue Arzneimit-
tel so friihzeitig nicht einmal im
Ansatz gegeben habe. Windeler:
»Ich gehdre zu denen, die der
Auffassung sind, dass dieses vollig
unabhéngig von der ganz am Ende
stattfindenden Preisfestsetzung
zwischendurch schon Einfliisse
auf die Verordnung haben wird.”
Und ebenso auf die internatio-
nalen Referenzpreise. Denn weil
die verhandelten Preise nicht nur
fiir das GKV- sondern auch fiir das
PKV-System gelten sollen, wird
jeder Verhandlungspreis gleich-
zeitig Referenzpreis. <<

www.marketaccess-online.de
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In die ,Ambulantisierung®

as auf das deutsche Gesundheitswesen durch das von Bundesgesundheitsminister

Dr. Philipp Rosler angekiindigte Versorgungsgesetz zukommen wird, verdeutlichte Dr.
Christoph Straub, der Vorstandsvorsitzende der Rhon-Klinikum AG, auf der Handelsblatt/
Euroforum-Veranstaltung ,Health”. Der Chef der Rhénkliniken, dessen Unternehmen sich
vor iiber zwei Jahren ganz bewusst fiir den Weg in Richtung eines integrierten Anbieters
von Gesundheitsleistungen entschieden hat, der aus einer Hand ambulante und stationare
Versorgung anbieten mochte, erwartet darin vor allem eine Neudefinition der Schnittstelle,
an der sein Haus tatig ist: an der Grenze zwischen ambulantem und stationdrem Sektor.

>> Die Erkenntnis, dass gerade
an dieser Schnittstelle Optimie-
rungsbedarf als auch -mdglich-
keiten herrschen, ist natiirlich
nicht neu. Darauf hat der Sach-
verstdndigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheits-
wesen bereits mehrfach, zuletzt
in seinem Gutachten aus dem
Jahr 2009, hingewiesen, indem
er feststellt, dass die absehbare
demografische Entwicklung und
die zunehmenden Mdglichkeiten
des medizinisch-technischen
Fortschritts die Schnittstellen
zwischen dem ambulanten und
dem stationdren Sektor in quan-
titativer und qualitativer Hinsicht
in den Mittelpunkt von Reform-
bestrebungen riicken sollten.

Wichtig ist fiir Straub hier die
adverbiale Bestimmung ,quanti-
tativ und qualitativ”, denn genau
hier ist im Gesundheitswesen das
hochste Optimierungspotenzial,
um es mal positiv auszudriicken.
Kein Wunder sei, dass der Gesund-
heitsminister eben exakt an die-
ser Stelle eingreifen mochte, was
einerseits die Bedingungen, unter
denen sein Unternehmen arbei-
tet, verdndern, doch andererseits
das ganze Versorgunsgssystem
verbessern wird, wenn der ambu-
lante und stationdre Sektor besser
verzahnt wiirden, damit Patienten
moglichst bruchlos iiber die Gren-
ze ambulant/stationdr hinweg in
einer Versorgungskette betreut
werden kdnnen.

Dazu bedarf es jedoch einiger
Weichenstellungen. Zum einen ist

das eine Neuordnung der Bedarfs-
planung, die nicht mehr sektoral
ablaufen darf, sondern das Ver-
haltnis ambulant/stationar ein-
beziehen muss. Hier muss zum
Beispiel die Frage geklart werden,
in welcher Form bisher auf den
stationdren Bereich beschrankte
facharztliche Kapazitdten {ber-
greifend beriicksichtigt werden
sollen. Straub: ,Da kdnnen wir
gespannt sein, wie das erfolgt.”
Wenn nur eine Art Ermédchtigungs-
leistung kommen sollte, wére das
zwar eine etwas schlankere Ver-
sion der Einbeziehung der fach-
arztlichen Kapazitdten im Kran-
kenhaus in eine neue und feinere
Bedarfsplanung, von der er sich
aber nicht viel erhofft, da sie die
tatsdchlichen Probleme nicht 6-
sen kdnne. Auch die angekiindigte
neue Handhabung des § 116b halt
der Rhon-Klinikum-Vorstandschef
Jnicht fiir entscheidend wichtig
fiir die Verdnderung integrierter
Versorgung in der nahen und fer-
neren Zukunft”. Er geht vielmehr
davon aus, dass weiterhin mit sek-
toralen Regelungen in der Vergii-
tung gelebt werden muss, da die
Versorgung zusammengeschoben
werden soll, weil es zwar eine
starkere Verzahnung, aber keine
Verschmelzung der Sektoren ge-
ben soll.

Unbenommen ist, dass an
dieser Grenze hohe Effizienzreser-
ven zu verorten sind. Das gilt fiir
Straub fiir die Grenze an sich, will
heiRen durch das FlieRen (oder
zurzeit eben Nicht-FlieRen) von

Informationen vom Krankenhaus
zur Praxis oder vice versa. Aber
auch fiir die nicht optimale sek-
toreniibergreifende Nutzung von
Ressourcen, seien es Personal oder
auch Gerdte. ,Unser Unternehmen
steht dafiir, medizinische Versor-
gung jeweils auf dem aktuellen
Stand des medizinischen Wissens
und der Integration von Innova-
tionen anzubieten”, sagt Straub,
der hier von einer ,intelligenten
Industrialisierung” spricht, ge-
nau wissend, dass dieser Begriff
vor allem fiir die Arzteschaft ein
rotes Tuch ist, ,weil sie glauben,
dass sie als Beteiligte in einem
industriellen Prozess nicht richtig
aufgehoben sind und nicht ange-
messen addressiert werden in der
Ausiibung ihres Berufes”,

Doch genau das wird zum
Zukunftsfaktor, umso mehr sich
die klassische Versorgung aus der
bettengebundenen in die ambu-
lante Versorgung verlagert; ein
Trend, der sich alleine schon aus
der immer weniger invasiven Me-
dizin heraus abzeichne. Straub:
.Je weniger invasiv Medizin ist,
desto weniger bedarf sie des klas-
sisch-traditionellen stationdren
Hintergrundes.” Diese ,Ambulan-
tisierung der Medizin” sei gerade
unter dem heutigen Kostendruck
ein wesentlicher Aspekt, weil ge-
rade die in den Kliniken sowohl
technisch-apparativen wie auch
personellen Ressourcen fiir eine
integrierte und interdisziplindre
Versorgung besser genutzt werden
miissten als bisher. <<
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Erik Meinhardt im Gesprach mit , Market Access & Health Policy”

,<Marketing und Access werden eins®

rik Meinhardt, seit etwas mehr als einem halben Jahr Direktor Market Access von MSD, ist sich absolut sicher, dass

das AMNOG neben den fiir die Industrie durchaus spiirbaren Belastungen auch seine guten Seiten hat. Die sieht er
vor allem in der neuen Rolle, die die Industrie einnehmen kann. Dabei will sein Unternehmen - nach der Fusion der
Pharmaunternehmen Merck & Co., Inc. (USA) und Schering-Plough Corp. (USA) auf internationaler Ebene einer der
weltweit groRten Hersteller von Arzneimitteln und Impfstoffen und seit der Zusammenlegung der operativen Geschafts-
aktivitdten der deutschen Tochter MSD Sharp & Dohme GmbH (Haar bei Miinchen) und Essex Pharma GmbH (Miinchen-
Neuperlach) zu einem Gemeinschaftshetrieb auch eine der grofen deutschen Pharmafirmen - durchaus Vorreiter sein.

>> Das AMNOG kdnnte neben vielen Problemstellungen auch die Chance
in sich bergen, dass sich die Pharmaindustrie - vielleicht endlich - zu
einem selbstbewussten als auch gleichwertigen Partner im Gesund-
heitswesen entwickeln kdnnte.

Das AMNOG birgt wirklich groRe Chancen. Widersprechen will ich
jedoch der Aussage, das Pharmaunternehmen nicht auch bisher schon
selbstbewusst waren. Mit der Gleichwertigkeit allerdings hat die Bran-
che so ihre Probleme.

Was wdre zu tun, damit die Pharmaindustrie diese neue Rolle auch
ausfiillen kann?

Auf beiden Seiten muss das Bewusstsein heranreifen, dass diese
durchaus historische Chance ergriffen werden muss, um gemeinsam
die Gesundheitsversorgung auf eine bessere Ebene zu bringen.

Wenn es nicht auf beiden Seiten - Kassen wie Industrie - Bunker-
kopfe gabe.

Natiirlich sagen viele Kassenvertreter auch heute noch, dass al-
les, was von der Pharmaindustrie kommt, per se schlecht ist. Das war
und ist nicht so. Vor allem muss Schluss sein mit der schon fast pau-
schalierten Abkanzelung von Innovationen als Scheininnovationen.
In der Pharma gibt es leider nicht immer Sprung-, sondern meist
Schrittinnovationen.

Stellt Sie das, was Uiber die frithe Nutzenbewertung in der Rechtsver-
ordnung steht, vor groRe Herausforderungen?

So, wie in der Rechtsverordnung der Zusatznutzen beschrieben
wird, kdnnen wir damit leben. Denn Fortschritte hinsichtlich Sym-
ptomlinderungen, l@ngerer Lebenszeit und der Reduktion wichtiger
Nebenwirkungen zeigen wir bei unseren Studien auf.

Professor Dr. Wolf-Dieter Ludwig von der AKDA sieht das wohl etwas
anders.

In der Medizin ist eben leider nicht alles schwarz oder weiRR. Wir
brauchen auch hier Verstandnis auf beiden Seiten, die in eine gemein-
same und faire Bewertung miinden kann -
mal die eines groRen, mal die eines kleinen
oder vielleicht auch mal in die gar keinen
Nutzens. Doch wer z.B. die letzten zehn Be-
wertungen des IQWiG analysiert, bekommt
von einer ausbalancierten Bewertung nicht viel zu sehen. Darum hat
die Industrie ja auch ihre berechtigte Kritik an dem angewandten
Verfahren angebracht. Doch auch das ist - wie ich hoffe - Geschichte.

S0, wie in der Rechtsverordnung der Zusatznut-
zen beschrieben wird, kénnen wir damit leben.”

Erik Meinhardt, MSD

Allein schon die aktive Zusammenarbeit in den Schiedsstellen sowie in
den Vorgesprdchen bei IQWiG und G-BA birgt Hoffnung.

Das sehe ich genau so. Wir stehen in regem Austausch mit dem G-BA
und hatten auch schon mehrfach Gelegenheit, mit dessen Reprasentan-
ten zu sprechen. In diesen Gesprachen ist durchaus eine Bereitschaft fiir
einen konstruktiven Umgang mit der Pharmaindustrie wahrzunehmen.

Was kann die Pharma tun?

Jedes Unternehmen muss sich selbst darauf ausrichten, wie es kurz-
und langerfristig mit den Auswirkungen des
AMNOG umgeht. Doch schon jetzt ist klar,
dass es weitreichende und durchaus signifi-
kante Anderungen sein werden. Das betrifft
zum einen den Umgang mit der Nutzenbe-
wertung als solcher. Das betrifft aber auch die Struktur des Unterneh-
mens und natiirlich die Rolle, die sie als Unternehmen insgesamt ein-
nehmen kdnnen und wollen.

www.marketaccess-online.de



Die Frage wird sein, ob die Pharmaindustrie es schafft, die Chance
wahrzunehmen und Market Access als neue Geisteshaltung zu imple-
mentieren. Dies bedingt, dass man eben kiinftig nicht mehr alles macht,
was kurzfristig Umsatz bringt, aber mittelfristig auf Kosten des Images
des jeweiligen Unternehmens und manchmal leider auch auf das der
ganzen Branche geht.

Diese Haltung findet man schon heute in vielen Unternehmen, aber
sie wird sich nach Art eines Schneeballeffektes durch die ganze Bran-
che ziehen. Doch nicht so sehr das Image eines Unternehmens oder
der Branche wird kiinftig die groRere Rolle spielen, sondern die Art und
Weise, wie mit dem Valuedossier umgegangen wird.

Market Access wird also {iber das Arzneimitteldossier Auswirkungen auf
das klassische Marketing haben.

Als auch auf die Verzahnung im ganzen Unternehmen. Es wird ja
nicht so sein, dass irgendwo Leute im Market Access sitzen, die dann
das Geschift fiir alle Business Units bestimmen wollen.

Das werden sie auch nie kdnnen.

Eben. Die Chance liegt in einer neuen Verzahnung in alle Bereiche
des Unternehmens hinein - von Forschung & Entwicklung iiber die Me-
dizin bis Marketing und Vertrieb. Allen wird klar werden, dass mit dem
ANMOG das Valuedossier zur Grundlage jedweden Marketings wird. Wir
werden keine Produktkommunikation mehr betreiben kdnnen, die nicht
exakt auf die Evidenz fulit, die in dem Dossier beschrieben wird. Doch
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auch das ist eine groRe Chance fiir ein Mehr an Nachhaltigkeit und ei-
nen fairen Umgang mit unseren Partnern auf Leistungserstattungs- wie
Leistungserbringerseite.

Wie weit ist MSD?

Als weltweit fiihrendes Unternehmen haben wir den Anspruch, nicht
einfach nur ein Pharmahersteller klassischer Provenienz zu sein, son-
dern wollen eine viel aktivere Rolle im Gesundheitswesen wahrnehmen.

Wozu der Paragraph 140 SGB V ja auch die Mdglichkeit schafft.

Dem Thema der integrierten Vertrage werden wir uns ab dem nach-
sten Jahr sehr intensiv widmen. Es ist vielleicht ganz gut, dass wir
uns damit - auch bedingt durch die eben abgeschlossene Fusion - eher
zuriickgehalten haben, denn solche Konzepte besitzen schon gréRere
Dimensionen.

Was erwarten Sie von Ihrem Verband?

Die Pharmaindustrie muss die breite Unterstiitzung in Politik und
Offentlichkeit - Fachoffentlichkeit wie breite Offentlichkeit - erreichen,
was aber auch moglich ist. Denn das AMNOG hat Auswirkungen auf das
gesamte Gesundheitswesen in Deutschland. Das muss jeden interessie-
ren - ob Patient oder nicht. Wir erwarten daher, dass der vfa sehr aktiv,
konstruktiv und l8sungsorientiert mit dem Thema umgeht.

Herr Meinhardt, vielen Dank fiir das Gesprach. <<

MBA in Gesundheitskommunikation

Der Master of Business Administration in Health

Communication Management bietet ein praxisorientiertes
berufsbegleitendes Hochschulstudium und der international
anerkannte MBA-Abschluss steigert Ihre Karrierechancen.

Neue Strategien und Strukturen riicken die Kommunikation
in den Mittelpunkt effizienter Gesundheitsversorgung.

Auf der Internetseite finden Sie alle Informationen:

www.mba-hcm.de

Berliner Institut fiir
Akademische Weiterbildung

JTT
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Der Standpunkt von MSD zum AMNOG

Paradigmenwechsel & Zukunftschance

Fijr die pharmazeutische Industrie ist es ein Paradigmenwechsel: Aufgrund des im November verabschiedeten so
genannten Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes (AMNOG) entscheidet kiinftig eine Nutzenbewertung iiber die
Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln - und damit {iber ihren wirtschaftlichen Erfolg. Fiir Pharma-Unternehmen ist
diese Nutzenbewertung Herausforderung und Chance zugleich - wenn sie fair und transparent durchgefiihrt wird.

>> ,Im Rahmen dieser Nutzenbe-
wertung soll festgestellt werden,
ob das Arzneimittel gegeniiber
bestehenden Prdparaten einen
Zusatznutzen bietet. Das Ergebnis
hat unmittelbaren Einfluss auf die
Preisgestaltung: Entweder wird das
Medikament in einen Festbetrag
eingruppiert - oder der Preis wird
in Gesprachen mit dem Spitzenver-
band Bund verhandelt.

Das Arzneimittelmarkt-Neu-
ordnungsgesetz tritt am 1. Januar
2011 in Kraft. Alle neuen Arznei-
mittel miissen dann kiinftig inner-
halb von drei Monaten hinsichtlich
ihres Nutzens bewertet werden.
Nach weiteren drei Monaten fasst
der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) dann den Beschluss, ob ein
Zusatznutzen vorliegt oder nicht.
Das AMNOG ist damit bereits die
zweite grundlegende Gesetzesdn-
derung im Gesundheitswesen in-
nerhalb weniger Monate. Bereits
das GKV-Anderungsgesetz hat-
te aufgrund des dort geregelten
Zwangsrabattes und des Preismo-
ratoriums zu kurz- und mittelfri-
stigen Belastungen der pharmazeu-
tischen Industrie gefiihrt.

Als innovatives Pharmaun-
ternehmen sind wir vom Nutzen
unserer Medikamente {iberzeugt -
und wir finden es konsequent und
richtig, dass Arzneimittel nur dann
von der Versichertengemeinschaft
erstattet werden diirfen, wenn sie
den Patienten einen wirklichen
Zusatznutzen bieten. Gleichzeitig
missen wir bedenken, dass diese
Nutzenbewertung eine grundle-
gende Weichenstellung fiir unsere
Praparate bedeutet. Sie entschei-
det iiber den Erfolg unserer Medi-
kamente: iiber den Erfolg bei den
Patienten - und uber den wirt-

schaftlichen Erfolg.

Daher ist es fiir uns entschei-
dend, dass der Prozess der Nut-
zenbewertung fiir alle Seiten fair
gestaltet ist:

e Dazu gehort unter anderem ein
hohes Mal} an Verfahrenstrans-
parenz. Alle Interessensgruppen
miissen am Prozess beteiligt
sein, also etwa Patienten, Ver-
sicherte und Sachversténdige.
Im Interesse einer moglichst
fundierten Bewertung sollte es
mdglich sein, neben bereits pu-
blizierten Daten auch nicht-ver-
offentlichte Daten mit dem Dos-
sier einzureichen. Ebenso sollte
eine Neubewertung zu jedem
Zeitpunkt beantragt werden kon-
nen. Vorbild fiir eine Verfahrens-
regelung in Deutschland kdnnte
der Prozess des Scottish Medici-
nes Consortium (SMC) werden.
Um externen Sachverstand struk-
turiert einzubringen, sollte ein
nicht interessengebundener wis-
senschaftlicher Beirat beim G-BA
gebildet werden - dhnlich dem
wissenschaftlichen Beirat beim
IQWiG oder dem Advisory Panel
bei der amerikanischen Zulas-
sungshehdrde FDA. ,Nicht inte-
ressengebunden” heil’t, dass we-
der Vertreter der Hersteller noch
Reprasentanten der Kostentrager
in diesem Beirat vertreten sein
diirfen.

Im Rahmen eines transparenten
Verfahrens sollten alle Entschei-
dungsgrundlagen und Einwénde
verffentlicht werden. Bei der
Entscheidung sind Forschungsin-
vestitionen in laufende Studien
zu beriicksichtigen; gegebenen-
falls muss gemeinsam mit dem
G-BA eine Liste erstellt werden,
welche Daten nachzureichen

sind. Die Entscheidung sollte
zudem in keinem Widerspruch zu
Entscheidungen anderer Regulie-
rungsbehdrden stehen.

Und schlieRlich brauchen wir eine
angemessene Ubergangsfrist fiir
Arzneimittel, die in den ersten
Monaten nach Inkrafttreten des
AMNOG auf den Markt kommen.
Hersteller wie G-BA miissen sich
auf die neuen Regelungen ein-
stellen kdnnen - und der Herstel-
ler muss seinen Rechtsanspruch
auf Beratung durch den G-BA
wahrnehmen konnen.

Leider sind diese Punkte nur
zum Teil in den ersten Entwurf der
Rechtsverordnung eingegangen.
Wenig zweckmdRig erscheinen
insbesondere die Regelungen fiir
Medikamente, die vor dem 1. Ja-
nuar 2011 eingefiihrt wurden oder
werden. Zwar steht den Herstellern
per Gesetz ein Recht auf Beratung
und Vorabpriifung durch den G-BA
zu; da die entsprechenden Dossiers
zur Nutzenbewertung aber inner-
halb eines sehr engen Zeitrahmens
von nur drei Monaten eingereicht
werden miissen, haben wir kaum
eine Chance, dieses Recht wahr-
zunehmen.

Dabei bieten die neuen Rege-
lungen, wie das Beratungsgesprach
aber auch die anschlieRenden
Vertragsverhandlungen mit dem
Spitzenverband Bund und die
Einrichtung einer gemeinsamen
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Geschaftsfiihrung von MSD Deutschland.
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Schiedsstelle viele Mdglichkeiten
fiir ein neues Miteinander zwischen
G-BA, IQWiG und dem GKV-Spit-
zenverband auf der einen und der
pharmazeutischen Industrie auf der
anderen Seite. So kann kiinftig Di-
alog und das gemeinsame Ziel, die
bestmdglichste Versorgung fiir die
Patientinnen und Patienten sicher-
zustellen, im Vordergrund stehen.

Gerade diese neuen Rege-
lungen des § 140b SGB V er6ffnen
aber auch Zukunftschancen fiir die
pharmazeutische Industrie. Bei der
Integrierten Versorgung miissen
Pharmaunternehmen kiinftig nicht
mehr nur am Katzentisch Platz
nehmen - sie konnen und diirfen
sich als aktive Vertragspartner
einbringen. Pharmaunternehmen
konnen sich so von reinen Pro-
duktlieferanten zu echten Partnern
im Gesundheitswesen entwickeln
- und den Krankenkassen umfas-
sende Versorgungsangebote ma-
chen. Pharmazeutische Unterneh-
men werden sich wandeln miissen:
vom bloRen Arzneimittelhersteller
zu einem Ldsungsanbieter. Dies
bedeutet einen weiteren Paradig-
menwechsel, der sich in anderen
Branchen bereits vollzogen hat.
Mehr Wetthewerb um die beste
Versorgungsqualitdt - im AMNOG
sind dazu zukunftsgerichtete An-
sdtze enthalten. Zu diesem Wett-
bewerb wollen wir unseren Beitrag
leisten. <<

www.marketaccess-online.de
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Thorsten Winkelmann im Gesprach mit ,Market Access & Health Policy”

, Liefere Integration der Wertschopfung®

ber die Art und Weise, wie die verschiedenen Akteure im Gesundheitswesen auf einer mdglichst einheitlichen Pro-
zessplattform zusammenarbeiten konnen, spricht Thorsten Winkelmann, der Geschaftsfiihrer von arvato services
healthcare, einem international agierenden Qutsourcing-Dienstleister, spezialisiert auf die Pharma- und Healthcare-
Industrie. Dabei geht der Weg von der Optimierung der Supply Chain, dem Zusammenwachsen von Market Access und

Marketing, bis hin zu eigenen Versorgungskonzepten.

>> Das AMNOG wird dazu fiihren, dass neue Arzneimittel entweder nach
dem ersten Jahr in eine Preisverhandlung einsteigen oder - das wird
die Mehrzahl sein - direkt in den Festbetrag wandern. Zu erwarten ist
deshalb auch, dass die Pharmaindustrie noch mehr als schon heute in
das Prozessmanagement wird einsteigen miissen, aus qualitativen wie
quantitativen Aspekten.

Mit oder ohne AMNOG ware das immer anzuraten. Das ist einer der
wenigen stichhaltigen Griinde, warum die deutsche Industrie die Krise
im vergangenen Jahr so gut gemeistert hat: Weil sie die Zeit genutzt
hat, ihre Kosten- und vor allem auch Prozess-Strukturen zu optimie-
ren. Es ist ja nicht so, dass die Pharma-Industrie dies nicht schon seit
ldngerem tun wiirde, aber kiinftig wohl mit noch mehr Konsequenz.

Wo sehen Sie die Rolle Ihres Unternehmens?

arvato versteht sich als Business-Pro-
cess-Outsourcing-Dienstleister - wir sind
enger Partner unserer Auftraggeber bei der
Abwicklung langer und integrierter Pro-
zessketten.

leister.”

Das heiRt?

Nun, wir haben zum Beispiel nicht vor, selbst Handler zu werden
oder selbst integrierte Versorgungsmodelle zu entwickeln. Unsere Rol-
le ist es, filir einen Auftraggeber auf Industrie- oder Kassenseite die
maRgeschneiderten Prozesse aufzusetzen, die er braucht. Und die - das
ist die Stdrke von arvato - auf diverse Zielgruppen und dabei vor allem
auf den Patienten ausgerichtet sind.

Warum glauben Sie, dass Sie hier einen USP haben?
Weil wir sehr viel von Endkunden-Kommunikation verstehen, die
dazugehdrigen Prozesse beherrschen und das in allen Kandlen.

Ein Beispiel bitte.

Nehmen wir das Beispiel hochpreisiger Medikamente im Bereich MS.
Hier konnte nachgewiesen werden, dass es eine erhebliche Erhéhung
der Adherence und Compliance gibt, wenn ein Pharma-Unternehmen
in den direkten Kundendialog investiert.

Da wird es wahrscheinlich im Wesentlichen um Callcenter-Leis-
tungen gehen.

Richtig. Aber es werden auch zahlreiche weitere Kommunikationska-
ndle und Community Features eingesetzt wie z.B. Newsletter, Broschiiren
und eben auch aktive wie passive Anrufe. Alles unter dem Stichpunkt
einer besseren Versorgung des Patienten und damit einer Verbesserung
der Adherence und Compliance.

Regiert da das Prinzip Hoffnung?

Wir diirfen keine konkreten Zahlen aus unseren Projekten nennen.
Aber die Verbesserung der Compliance ist signifikant. Das hilft dem
Gesundheitsbudget der Kassen und natiirlich den Patienten selbst.

Und der Pharma-Industrie.

Uber solche Konzepte muss die Industrie bei hochpreisigen Medika-
menten nicht lange nachdenken, weshalb solche Programme auch iiber
viele Jahre und mit Erfolg als Marketinginstrumente eingesetzt wurden.

Wo ist dann ein neuer Ansatz zu verorten?

In der tieferen Integration der Dienstleistungskette: Man kann
noch mehr als bisher erreichen, wenn man ein solches Konzept {iber
das reine Kommunikationsthema hinaus in die Belieferungskomponente
tiberfiihrt. Denn erst mit diesem Schritt kann
das Dispensieren der Arzneimittel individua-
lisiert und personalisiert werden, indem man
beispielsweise mit dem Produkt patienten-
spezifische Informationen herausgibt. Das
kann in Kooperation mit einer Versandapo-
theke oder bei Patienten - die eben nicht versand-affin sind - in Part-
nerschaften mit Officinapotheken geschehen, wobei wir natiirlich die
passende Prozessplattform zur Verfiigung stellen kdnnen.

,Wir haben keine GroRhandelsfunktion und wol-
len die auch nicht. Wir sind und bleiben Dienst-

Im Prinzip wird damit das Direct-to-Patient neu definiert. Doch: Was
ist mit dem GrofRhandel?

Wir haben keine GroRhandelsfunktion und wollen die auch nicht.
Wir sind und bleiben Dienstleister, und die Ware ist und bleibt Eigen-
tum der Industrie. Wir reden hier von einer Spezialisierung im Bereich
der Direktbelieferung.

Wobei es vor rund zwei Jahren Probleme gab, weil die groRen Player
mit ihrem kompletten Sortiment am GroRhandel vorbei gehen wollten.

Doch dann kam die AMG-Novelle, in der der Belieferungsanspruch
des GroRhandels festgeschrieben wurde; mit dem Effekt, dass es da-
durch nicht mehr wirtschaftlich war, solche Systeme aufzubauen. Das
wird zwar auch heute immer noch teilweise thematisiert, aber ich sehe
nicht, dass die Direktbelieferung aufgrund der nétigen Investitionen
bei unsicheren Mengen in der Breite kommen wird.

Doch im Bereich der Spezialmedikamente.

Sicher. Hier ist es alleine schon durch das Preis- und Margenthema
interessant, direkt zu beliefern, besonders dann, wenn man die Direktbe-
lieferung als zusétzlichen Kommunikationskanal nutzen kann. Wir nen-
nen das ganze System PRM oder ,Patient-Relationship-Management”,
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bei dem die Apotheke aber auch die Arzte als Stakeholder eingebunden
werden, indem beispielsweise ergdnzende Fachinformationen distribu-
iert und passende Fortbildungsveranstaltungen durchgefiihrt werden.
Wichtig ist es, hier zu betonen, dass dem Arzt nicht in die Therapie
reingeredet wird, sondern ihm vermittelt werden soll, dass ihm durch
das PRM der uns beauftragenden Pharmaindustrie ein Teil seiner Infor-
mationspflicht abgenommen wird.

Was macht dann noch der AuRendienst?

Der AulRendienst wird auch in Zukunft eine wichtige Rolle spielen.
Zwar bauen die Hersteller ihren eigenen AuRendienst zum Teil dra-
matisch ab, aber gleichzeitig werden erganzende und substituierende
Kommunikationskandle wie eDetailing, Telesales oder Tele-Detailing
eingesetzt, die arvato ja heute bereits erfolgreich anbietet.

Hat der AuBendienst denn zukiinftig die gleiche Ausrichtung wie heute?

Nein. Heute ist der Sales-Support doch noch sehr produktfokussiert,
wird aber kiinftig ebenso serviceorientiert sein miissen. Hier schlieRt
sich der Kreis wieder zum ANMOG, denn die Ergebnisse der friihen Nut-
zenbewertung als auch zwischenzeitlich moglicher Erkenntnisse aus der
Versorgungsforschung sowie der Verhandlungen mit dem Spitzenver-
band Bund und einzelnen Kassen miissen dem Arzt entsprechend kom-
muniziert werden. Da kommen auf den AuRendienst wie die drztlichen
Fachmedien ganz neue Aufgabenbereiche zu.

Was auch fiirs Marketing der Pharmaindustrie allgemein gilt oder auch
fiir die gesamte Ausrichtung von Unternehmen.

Nicht mehr das Fertigen ist das Thema der Zukunft, sondern die
Supply-Chain. Das ist in anderen Branchen bereits State-of-the-Art.
Als Dienstleister fiir die Film- oder Musikindustrie bekommt arvato ser-
vices zum Beispiel in Hollywood die Filme oder die Musik der grofRen
Studios nicht nur zur Medienproduktion und Distribution, sondern im
Fullservice - eben Product-to-Solution - von der Nachbearbeitung bis
hin zur Archivierung.

Was muss dazu in der Pharmaindustrie passieren?

Vor allem ein Umdenken in den Kdpfen der Topmanager. Das hat
aber bereits vor ldngerer Zeit eingesetzt und wird durch Gesetze wie
das AMNOG nur noch verstarkt. Wichtig ist die Erkenntnis, dass neben
einem perfekten Produkt die Elemente Service und Losungsorientierung
immer wichtiger werden - auch fiir Pharmaunternehmen. Das bedingt
zuerst ein Umdenken und dann eine konsequente Umstellung des Market
Access bis hin zur Kommunikation und dem Einsatz des AuRendienstes.
Das ist der Bereich, in dem wir derzeit aktiv sind - von Schulung und
Prozessoptimierung {iber Endkunden- und Fachkommunikation bis hin
zum Outsourcing der Logistik und der Uber-
tragung der gesamten Lagerhaltung.

~Heute ist der Sales-Support doch noch sehr pro-
duktfokussiert, wird aber kiinftig eher serviceori-

Auch in der Pharmaindustrie beginnt an-
scheinend langsam der Einzug von Kom-
plettlésungen.

Die jedoch meist noch als defensive Strategie gesehen werden.
Doch einige Unternehmen sind schon dabei, sich wesentlich breiter
aufzustellen, eben mehr zu machen als - salopp gesagt - nur Tablet-
ten oder Spritzen.

entiert sein miissen.”

Was nicht verwunderlich ist, denn bislang fehlte der Druck, um Pro-
zessoptimierung wirklich ernsthaft zu betreiben und eine neue Rolle
auch ausfiillen zu wollen.

www.marketaccess-online.de

Thorsten Winkelmann, arvato

Das ist das Gesetz der Evolution. Auf unseren Bereich libertragen
heiRt das, dass sich ein Marketinginstrument in den Bereich Market Ac-
cess weiterentwickelt, sich sogar zu etwas Neuem gemeinsamen formt.

Wobei Market Access bei der Industrie sehr unterschiedlich aufge-
hangt ist.

Die einen sind eben sehr wissenschaftlich, die anderen eher po-
litisch und die dritten mehr marketingtechnisch und dann meist sehr
indikationsspezifisch gepragt. Allen Ausformungen des Market Access
gemein ist, dass sie immer noch eher defensiv ausgerichtet sind; meist,
um sich auf die frithe Nutzenbewertung oder auf einen Zeitpunkt vor-
zubereiten, an dem einmal nachzuweisen ist, dass sich durch méglichst
evidenzbasierte Prozesse der Versorgungsgrad verbessert, was dann
durchaus in spateren Preisverhandlungen oder spateren Nutzenbewer-
tungen eine Rolle spielen kann.

Dennoch wird anscheinend der Market Access sukzessive von einer eher
passiven in eine aktive Rolle tiberfiihrt.

Es werden bereits erste Komplettlosungen angestrebt, bis hin zu
eigenen Disease-Management-Ansdtzen als origindres Angebot der
Pharmaindustrie, was § 140 SGB V ja mog-
lich macht. Auch hier fiihren wir erste Ge-
sprdche. Allerdings sind viele Unternehmen,
die in diese Richtung denken, noch in der
Findungsphase. Das ist auch nicht verwun-
derlich, da wir hier meist von multinatio-
nalen Ansdtzen reden. Das erleichtert das Ganze nicht gerade, denn
wenn sich ein groRes Pharmaunternehmen nicht mehr als Hersteller,
sondern als Healthcare-Provider sieht, muss es sich anders ausrichten
und trifft dabei auf die unterschiedlichsten Gesundheitssysteme.

Also wird wohl ein eher generischer Ansatz favorisiert werden.
Weil er fiir ein bestimmtes Cluster an Gesundheitssystemen funk-
tioniert. Nur so werden solche Systeme und Prozesse funktionieren
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> kdnnen, wenn sie iiber die Ebene

der Spezialprdparate in die Ebene
der Volkskrankheiten skaliert wer-
den sollen. Weil hier die Margen
wesentlich niedriger als bei Spezi-
alprdparaten sind, wird aber auch
immer der Punkt kommen, an
dem es eine stdrkere Rolle spie-
len wird, sich vom Produkt eines
Wettbewerbers durch erganzende
Services zu profilieren.

Womit wir wieder beim § 140 sind.

Ein Versorgungsprogramm fiir
viele Menschen ohne die Beteili-
gung der Kassen wird nicht funkti-
onieren, wiirde aber fiir beide Sei-
ten auch absolut keinen Sinn er-
geben. Das Problem fiir die grof3e
international tatige Pharmaindu-
strie ist es, dass spatestens an
diesem Punkt alle Konzepte sehr
landesspezifisch werden, weil auf
dieser Ebene der Unterschied der
Gesundheitssysteme am deut-
lichsten zu Tage tritt.

Damit konnte die groRte Bau-
stelle aller Kassen angegangen
werden: das Versorgungsma-
nagement.

Da treffen sich durchaus zwei
Interessen. Hier zusammenzuar-
beiten wdre absolut logisch, aber
da tun sich beide Seiten noch
schwer. Auch weil wir es hier mit
dem in Deutschland sehr ernst-
haft diskutierten und gehandelten
Datenthema zu tun haben. Darum
werden wir ein Trustcenter ein-
richten, damit Pharmahersteller
wie Kassen mit unserer Hilfe in
das datengetriebene Versorgungs-
management investieren konnen -
auch hier laufen erste Gesprache.

Da denkt man immer gleich an
die amerikanische Idee der Health
Maintenance Organizations.

An eigenstandige Geschafts-
modelle wie die der HMO glaube
ich in Europa, speziell in Deutsch-
land nicht. Zumindest nicht von
uns initiierte. Aber vielleicht sind
wir ja irgendwann mal auch hier
Prozesspartner.

Herr Winkelmann, vielen Dank fiir
das Gesprach. <<

News & Facts

>> Die Dexcel Pharma GmbH,
Alzenau, hat routinemaRig ei-
nige weitere Chargen des Blut-
hochdruck-Medikaments ,Amlo-
dipin® zuriickgerufen. Die MaR-
nahme stellt eine Fortsetzung
der erstmals im Oktober 2010
gestarteten Riickrufaktion dar.
Der Grund fiir diesen Schritt, zu
dem das Pharmaunternehmen aus
formellen Griinden gesetzlich ver-
pflichtet ist, liegt darin, dass zu-
vor eine Instabilitdt des Produkts
bei einer ldngeren Lagerung als
15 Monate festgestellt wurde. <<

>> Die zum 1. Januar 2010 ge-
griindete IKK classic hat im er-
sten Jahr ihres Bestehens eine
ausgezeichnete Marktposition
erreicht. Diese Bilanz zog der
Verwaltungsrat der bundesweit
grofRten IKK. ,In den zuriicklie-
genden zwolf Monaten haben wir
unser Ziel, aus vier Einzelkassen
ein modernes, leistungsfahiges
Unternehmen zu formen, Schritt
fiir Schritt verwirklicht”, erklarte
dazu der Verwaltungsratsvorsit-
zende Manfred Hoff. <<

>> Die Dr. Jung Group GmbH
zahlt in Deutschland zu den
groRten Agenturen, die sich aus-
schlieRlich auf den Pharma-Markt
konzentrieren. Nach einem neuen
Vertragsabschluss vermarktet die
DJG - seit kurzem unterstiitzt von
Hans-Philip Jung in der Funktion
eines Head of Project Manage-
ment - aktuell acht Arzneimittel
und Medizinprodukte, wobei es
sich laut Unternehmensaussagen
sowohl um Produkte in der Wachs-
tumsphase als auch um Produkte
in der Reifephase handeln soll. <<

>> Auf dem 2. Brandenburger
Krebskongress, der vom 25. bis
26. Februar 2011 in Potsdam
stattfinden wird, werden mehr
als 200 Teilnehmer erwartet, dazu
informiereren fast 60 Referenten
und mehr als 20 Aussteller und

Sponsoren iiber vielféltige Themen
zur Onkologie.

Weitere Infos unter: www.mcall-
gmbh.de/bb-krebskongress. <<

>> Eine Studie von OpSec Secu-
rity Inc., dem weltweiten Markt-
fiihrer fiir Falschungsbekdampfung
und Markenschutz, zeigt einen
Anstieg rechtswidriger Methoden
von Internet-Apotheken beim Ver-
kauf von Arzneimitteln an Endver-
braucher sowie von Handlern auf
B2B-Portalen beim Verkauf von
Pharmazeutika und Medikamen-
tenwirkstoffen als Mengenware.
Die Erkenntnisse im Detail:

® 86% der nicht zugelassenen
Online-Apotheken bieten Arz-
neimittel mit Preisabschldgen
von 40% und mehr an. Im Jahr
2007 taten dies 42%.

86% der nicht zugelassenen
Online-Apotheken verlangen
kein Rezept. Im Jahr 2007 wa-
ren es 51%.

79% der nicht zugelassenen
Online-Apotheken betreiben
eine in den USA registrierte
Website. Im Jahr 2009 taten
dies 55%. Allerdings relativiert
sich dieser positive Trend durch
die hdufige Verwendung von
teils rundheraus falschen Re-
gistrierungsdaten, wie z.B. die
Anmeldung unter dem Namen
berlihmter Personen.

Eine steigende Zahl von Hand-
lern, die auf B2B-Portalen agie-
ren, positioniert sich als Direkt-
versand oder Erfiillungszentrale
fiir Online-Apotheken.

60%iger Anstieg der Angebote
fiir pharmazeutische Mengenwa-
re auf B2B-Portalen innerhalb
eines Jahres.

Deutliche Ausweitung der Ange-
bote fiir Arzneimittel und Me-
dikamentenwirkstoffe von Her-
stellern und Handlern aus China
und Indien auf B2B-Portalen.
50%iger Anstieg der Angebote
auf B2B-Portalen von Handlern
aus anderen Landern als Chi-
na und Indien, hauptsachlich
Osteuropa, Malaysia und der
Tiirkei. <<

>> Gesetzlich Krankenversicherte
sind bereit, bis zu sechs Euro mo-
natlich hohere Zusatzbeitrage zu
zahlen, wenn sich dabei die Quali-
tdt der medizinischen Versorgung
verbessert. Dies geht aus einer
kiirzlich veroffentlichten Umfrage
des Forschungsinstituts IGES bei
tiber 3.000 Versicherten hervor. <<

>> Die Med-X-Press GmbH in
Goslar expandiert weiter. Im Marz
werden weitere 10.500 Paletten-
stellpldatze im neuen Hochregal-
lager fertig gestellt sein. Insge-
samt verfiigt der international
agierende Outsourcing-Dienstlei-
ster der Pharma-Industrie dann
tiber 20.000 temperaturgefiihrte
Palettenstellpldtze, ein 2-bis-8-
Grad Kiihllager sowie ein Betdu-
bungsmittellager fiir 950 Palet-
tenstellplatze. Erganzt wird die
Servicepalette des Unternehmens
durch sieben Herstellungsraume
fiir Endkonfektionierungen ma-
schineller und handischer Art - je
nach ChargengréfRe und Tatig-
keit. Neuestes ,Baby” der Med-
X-Press: eine halbautomatische
Sleeve-Anlage zum Sleeven von
Zytostatika-Vials in den GroRen
2R bis 200H. <<

>> Zu den vielfdltigen Themen
des Gesundheitskongresses des
Westens, der am 15. und 16. Marz
in Essen stattfinden wird, gehdren
eine erste Bilanz der aktuellen Ge-
sundheitsreformen, Innovationen
in Zeiten knapper Kassen, Qualitdt
und Transparenz in der Gesund-
heitsversorgung, neue Konzepte
in der Krankenhausplanung, Per-
sonalpolitik, zukunftsweisende
Ausbildungskonzepte, Telemedi-
zin, Chancen der Rehabilitation in
einer dlter werdenden Gesellschaft
und die medizinische Versorgung
auf dem Land. Mit dabei sind die
Ministerprasidentin Nordrhein-
Westfalens, Hannelore Kraft, und
die Gesundheitsministerin Barbara
Steffens, die {iber aktuelle Vorha-
ben der NRW-Landesregierung auf
dem Feld des Gesundheitswesens
berichten werden. <<
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2. Nationale Vertragshorse in Berlin

,2Das Geld folgt der Leistung”

Eine Kommunikations- und Informationsplattform rund um das Thema der innovativen Direktvertrdge zu schaffen,
war in diesem Jahr das Ziel der 2. Nationalen Vertragsbdrse, die von EPC HealthCare und Zeno Executive Conferences
veranstaltet wurde. Anfang Dezember trafen sich Kostentrdger, Manager aus der Pharma- und Medizintechnikindustrie,
Versorgungsanbieter sowie gesundheitspolitische Entscheidungstrager, um sich bei zahlreichen Vortrdgen zu informieren
oder konkret in Vertragsverhandlungen zu treten. Ein wichtiges Thema, das alle Teilnehmer der Vertragsborse mehr oder
weniger umtrieb, war das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG), das seit Januar in Kraft ist. Ein wenig
irritiert iiber seine Einladung zu einer Vertragshorse, bei der ja schlielich gehandelt werde, zeigte sich Wolfgang Kaeshach
vom GKV-Spitzenverband, der in seinem Vortrag unmissverstandlich klar machte: ,Mit uns gibt es nichts zu traden.”

>> Wie wichtig das Thema AMNOG
ist, zeigte sich unter anderem auch
an den beiden Referenten, die am
Vorabend der Nationalen Vertrags-
b&rse im Pre-Dinnertalk sprachen.
Zundchst referierte Dr. jur. Rainer
Hess, Vorsitzender des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA),
tiber seine Sichtweise zum AMNOG.
Er stellte klar, dass das AMNOG
keine Zulassungsbeschrankungen
fiir den Markt bedeute. ,Der Zu-
gang zum Markt ist nach wie vor
fiir jeden Hersteller frei und jeder
Hersteller kann sein Produkt in
den Markt bringen.” In der friihen
Phase werde ausschlieBlich tber
die Weichenstellung entschieden,
ob eine Vertragsverhandlung beim
GKV-Spitzenverband stattfinde
oder es keine Verhandlungen ge-
ben werde, weil es gar keinen
Zusatznutzen gebe und das Pra-
parat in eine Festbetragsgruppe
eingeordnet werden konne. ,Wer
also behauptet, in Deutschland
solle mit dem AMNOG der Markt
bereinigt werden oder durch die
Friihbewertung werde irgendetwas
eingeschrankt, der irrt”, so Hess.
~Denn das AMNOG schrankt gar
nichts ein.” Auch gehe es bei dem
Neuordnungsgesetz nicht um die
eigentliche Nutzenbewertung. ,Es
geht um eine Einstiegsbewertung
um festzustellen, ob das Prdparat
einen Zusatznutzen gegeniiber
der Vergleichstherapie hat oder
nicht.” Wichtig bei der Erstellung
der Dossiers ist nach Einschdtzung
von Hess, ,dass das Dossier der
alleinige MaRstab ist. Das Dossier
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Dr. Rainer Hess, Vorsit-
zender des Gemeinsamen
Bundesausschusses (li.),
und Dr. Thomas Ecker,
Geschéaftsfiihrer der EPC

HealthCare GmbH.

muss so vollstandig sein, dass man
daraus den Zusatznutzen belegen
kann.”

Im Anschluss sprach Wolfgang
Kaesbach, Leiter der Abteilung Arz-
nei- und Heilmittel beim GKV-Spit-
zenverband. Seiner Ansicht nach
hat das AMNOG ziemlich wenig mit
Qualitdt zu tun, denn es werde ja
gar nicht der Nutzen, sondern nur
der Zusatznutzen bewertet. Den-
noch stelle das neue Gesetz einen
Paradigmenwechsel dar. ,Die GKV
hat bis dato die Wahrscheinlichkeit
eines Zusatznutzens oder eines
Nutzens, der auf der Zulassung
basierte, mit hohen Preisen finan-
ziert.” Jetzt drehe man das Ganze
um: ,Das Geld folgt der Leistung.”
Oder auf eine einfache Formel ge-
bracht: ,Je besser Ihre Datenlage
ist, desto hoher ist der zu verhan-
delnde Erstattungsbetrag”, wandte

d

Kaesbach sich an die Teilnehmer.
Ein positiver Aspekt des AMNOG ist
seiner Ansicht nach der mdgliche
Anreiz, mit den Studien friiher zu
beginnen, um einen mdoglichen
Zusatznutzen zu belegen.
Welchen Stellenwert das Nut-
zendossier in Zukunft haben wird,
stellten Dr. Thomas Ecker und Dr.
Willi Schnorpfeil, EPC HealthCare
GmbH, im Spezial-Workshop ,Wie
Nutzendossier und Vertrage zusam-
menfinden” dar. Schnorpfeil sieht
den Balanceakt, den die Kranken-
kassen vollfiihren miissen. Zum
einen stehe da die Verantwortung,
die Patienten bestmdglich zu ver-
sorgen, zum anderen gehe es auch
immer um das Thema Preis und Ko-
sten. ,Viele Arzneinmittel erschei-
nen zu teuer.” Mit dem AMNOG wer-
de nun der Versuch unternommen,
einen Hebel zu setzen, um beim

Preis zu intervenieren. Schnor-
pfeil ist sich jedoch sicher, dass
das AMNOG nicht der Riesenhebel
zur Preisreduktion sein wird, denn
dafiir sei die Anzahl der Innovati-
onen, die jedes Jahr auf den Markt
kommen, einfach zu begrenzt. Als
Beispiel: ,Im Jahr 2010 waren es
18 Wirkstoffe, die neu klassifiziert
worden sind.” Schnorpfeil zeigte
einen klaren Vorteil fiir die Unter-
nehmen bei den Vertragsverhand-
lungen auf, denn schlieBlich kenne
keiner sein Produkt so gut wie die
Hersteller selbst. ,Wenn man sich
addquat auf die Verhandlungen mit
dem Spitzenverband vorbereitet,
dann hat man ganz gute Chancen,
sich entsprechend zu positionie-
ren”, gab sich Willi Schnorpfeil
liberzeugt.

Doch bevor es iiberhaupt
zu den Verhandlungen mit dem
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Spitzenverband kommen konne,
miissten einige elementare Punkte
bei der Erstellung des Dossiers
beachtet werden. So erklarte Dr.
Thomas Ecker, dass sich vor der
Festlegung des erforderlichen
Dossiers die Schliisselfrage stelle,
ob bereits eine Festbetragsgrup-
pe vorhanden ist. Die Argumen-
tationslinie variiere danach und
misse entsprechend aufgebaut
werden. Ecker gab in diesem Zu-
sammenhang zu bedenken, dass
die Strategie der frithen Nutzen-
bewertung sowohl die Vorberei-
tung der Stellungnahme beim
G-BA als auch die Verhandlungen
von Erstattungshdchstpreis und
Direktvertrdgen umfasse. Da die
verschiedenen Argumente in In-
teraktion miteinander stehen,
werde relativ schnell klar, ,dass
die Nutzendossiers im Kontext
der gesamten Strategie zur frii-
hen Nutzenbewertung eines Pro-
duktes zu sehen sind“, Eben weil
das Dossier die Grundlage der
Verhandlungen sei und schlieR-
lich auch ein Dokument, das im
Internet verdffentlicht werde,
miissten die Argumente in sich
schliissig und stringent sein.
Ecker wies entschieden darauf
hin, dass das Dossier deshalb
auch in die Gesamtkommunika-
tion des Unternehmens passen
miisse. ,Sie kdnnen nicht Ihren
Shareholdern gegeniiber erkldren,
dass Sie in dem neuen Prdparat
einen zukiinftigen Blockbuster
sehen, aber im Dossier beschrei-
ben Sie den Zusatznutzen als
gering.” Eckers Ratschlag an das
Auditorium lautete entsprechend:
»Schauen Sie genau darauf, was
lduft im Pre-Marketing, im Mar-
keting, und welche Argumente
nutze ich bei den Anzeigen.”
Auch der klinische Forschungsbe-
reich und die Kommunikation mit
und durch die Meinungsbildner
miissten bei der Dossiererstellung
im Blick behalten werden. ,Wenn
das Dossier nicht kompatibel ist
mit der gesamten Unternehmens-
kommunikation, dann kommt es
zu Widerspriichen und das Dossier
fallt durch”, so Ecker. Das Nutzen-
dossier werde moglicherweise zur

Kernleistung des Market Access
werden.

Vier grundsadtzliche
Fragen zu klaren

Vor der Erstellung des Dossiers
miissten zundchst vier grundsatz-
liche Fragen gekldrt werden. Fra-
ge Nummer eins lautet: ,Welcher
Hersteller wird als erstes aufgefor-
dert?” Daran ankniipfend folgt die
Frage, ob ein Beratungsgesprach
mit dem G-BA geplant sei. Drittens
welches Bewertungsergebnis be-
ziehungsweise welcher Zusatznut-
zen erwartet werde. Und zuletzt:
LIst eine Stellungnahme zur eige-
nen Bewertung geplant? Und wie
werden die Wetthewerber Stellung
beziehen?” Diese Fragen sollten
vor der Erstellung geklart werden,
,um einen roten Faden in die Ar-
gumentationskette zu bekommen”,

Vor der endgiiltigen Einrei-
chung sollte das Dossier unbe-
dingt nochmals auf die Qualitat
bestimmter Aspekte hin iiberpriift
werden, wie zum Beispiel die Voll-
standigkeit der Studien, Abgleich
mit rechtlichen Vorgaben, inhalt-
liche Konsistenzkontrolle, Priifung
der Orthografie und last but not
least: ,Spiegeln sich die Corporate-
Identity-Vorgaben des Unterneh-
mens auch im Dossier wider?”

Ein entscheidendes Problem
bei der Erstellung der Dossiers liegt
nach Einschatzung von Thomas
Ecker im vorgegebenen zeitlichen
Rahmen: ,Ohne Qualitdtsverlust ist
die Erstellung des Dossiers kaum
schneller als in 20 Wochen zu
bewerkstelligen.” Die 12-Wochen-
Frist halte er fiir eher unrealis-
tisch. Die Erstellung eines Dossiers
gliedere sich in vier Phasen: Sco-
ping Workshop, Erstellung des Ar-
gumentationsgeriistes, First Draft
und dann schlief3lich die Finalisie-
rung und Kontrolle. ,Im Scoping
Workshop werden zentrale Fragen
im Projektteam abgestimmt”, so
Ecker. Fragen wie ,Was sind die
relevanten Eckpunkte?”, ,Wie
viele Patienten sind zu erwarten?”
und ,Was ist die zweckmdRige
Vergleichstherapie?” miissten in
dieser Phase geklart werden. ,Das

Argumentationsgeriist fasst im
Anschluss die wesentlichen Fakten
fiir den Nachweis des angestrebten
Zusatznutzens konsistent zusam-
men.” In der dritten Phase werde
die Evidenz fiir den Nutzennach-
weis als Textdokument aufbereitet
und schlieBlich erfolge dann die
Qualitdtskontrolle. Ecker mahnte
die Zuhorer, insbesondere auch
auf die Vollstandigkeit der Daten
im Dossier zu achten. ,Denn alles
was fehlt, kann im Zweifel gegen
Sie verwendet werden.”

18 Kostendampfungs-
gesetze in 20 Jahren

In seinem Vortrag ,Innova-
tive Direktvertrdge - Positionen
der Pharmaunternehmen” warf Dr.
Bernd Wegener, Vorstandsvorsit-
zender des Bundesverbands der
pharmazeutischen Industrie (BPI),
einen Blick zuriick auf die unter-
nehmerischen Herausforderungen
der letzten zwei Jahrzehnte aus
Sicht der pharmazeutischen Un-
ternehmen. ,Wenn wir bis ins Jahr
1990 zuriickgehen, so hatten wir
in der Zeit insgesamt 18 Kosten-
dampfungsgesetze.” Weitere Regu-
lierungen kamen durch Festbetra-
ge, Erstattungsausschliisse bei der
Selbstmedikation, Einfiihrung der
Rabattvertrdge oder Steuerung des
Verschreibungsverhaltens durch

Dr. Bernd Wegener, Vorstands-
vorsitzender des Bundesverbands
der pharmazeutischen Industrie:
,Meiner Ansicht nach haben wir
durch das AMNOG eher vermin-

derte Handlungsspielraume.”

Budgetierung.

Bei den Selektivvertrdgen
stellten die Rabattvertrdage einen
»~dominaten Vertragstyp” dar. Den
Zahlen nach sind die Rabattvertra-
ge ein Erfolgsmodell”, sagte We-
gener. ,Mit Stand April 2010 gab es
12.211 Rabattvertrdge, an denen
116 Krankenkassen und 141 phar-
mazeutische Unternehmer beteiligt
waren.” Das Gros der Rabatte be-
traf dabei Generika, die mit einem
Festbetrag belegt waren. Die Ein-
schatzung, dass mit dem AMNOG
selektivvertragliche Moglichkeiten
nach den 88 130 b, 130 c sowie
140 b gestérkt wiirden, kann We-
gener nicht teilen. Im Gegenteil:
,Meiner Ansicht nach haben wir
eher verminderte Verhandlungs-
spielrdume.” Die Anhebung der
gesetzlichen Herstellerabschldge
von 6 auf 16 Prozent fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel ohne
Festbetrag sowie das Preismora-
torium, das bis zum 31.12.2013
gilt, nannte der BPI-Vorsitzende
als Griinde. Dariiber hinaus erwarte
er eine zusatzliche Einschrankung
durch die vorgeschalteten zentra-
len Verhandlungen iiber den Er-
stattungsbetrag nach § 130 b SGB
V. Zwar sei die Weiterentwicklung
noch schwer vorhersehbar. ,Aber
der Impuls fiir selektive Vertrags-
optionen ist eher fraglich”, so We-
geners Reslimee. <<
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