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Expansion in den Landern Europas:
Viele Chancen, viele Unterschiede

Dr. Dagobert Nitzsche

er europdische Markt liegt

fiir deutsche Unrernehmen
quasi vor der Haustiir, und der
Markteintritt erscheint vergleichs-
weise einfach. Sprachliche und
kulturelle Schwierigkeiten, wie sie
bei einem Markteineritt beispiels-
weise in Indien, China oder arabi-
schen Staaten bestchen, sind kaum
vorhanden.

Schreckgespenste wic die FDA,
die vielen Unternchmen schon den
Eintritt in den US-amerikanischen
Markt erschwert oder versagt har,
sind scheinbar nicht vorhanden.
Warum daher ein Abenteuer in
der Ferne suchen, wenn der Erfolg
so nahe zu liegen scheint?

Zugegebenermaflen stellt eine
rein europaische Expansion im
Vergleich zu anderen Mairkten
m vielerlei Hinsicht die geringere
Herausforderung dar. Dennoch ist
es auch hier unbedingt erforder-
lich, den Zielmarkt genauestens
auf seine Besonderheiten zu unter-
suchen und schliefllich im Hin-
blick auf die jeweiligen Produkte
zu bewerten.

Wer beispielsweise gemaff der
landlidufigen Meinung davon aus-
geht, alleine das CE-Kennzeichen
reiche aus, um den wirtschaftlichen
Erfolg eines Medizinprodukts in
der Furopiischen Union sicherzu-
stellen, riskiert unter Umstinden
bisse Uberraschungen.

Zwar ist es durchaus zutref-
fend, dass das CE-Kennzeichen
grundsitzlich den Markteintritt
in andere Staaten der Europii-
schen Union ermdglicht: Wurden
in Deurschland die Vorausserzun-
gen geschaffen, dass ein Medi-
zinprodukt rechmmifig mit dem
CE-Kennzeichen versehen werden
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kann, so berechtigt dies zum Fiih-
ren des CE-Zeichens in der gesam-
ten Europdischen Union.

Das in Deutschland bereits
durchgefiihrte Prozedere muss also
nicht etwa in Spanien, Frankreich,
den Niederlanden etc. wiederholr
werden. Allerdings dokumentiert
das CE-Zeichen nur, dass das Me-
dizinprodukt unter Beachtung der
grundlegenden Anforderungen der
europiischen Richtlinien herge-
stellt und dies durch ein entspre-
chendes Konformititshewertungs-
verfahren nachgewiesen wurde
- nicht mehr und nicht weniger.
Fiir den unternehmerischen Erfolg
im curopédischen Ausland ist dies
allein aber noch nichr ausreichend.

Vielmehr gilt es, eine ganze
Reihe unterschiedlichster, weiterer
linderspezifischer Gesetze, Richt-
linien und sonstiger Besonderhei-

DeviceMed JulifAugust 2009

ten zu beachren. Trotz aller Bemii-

hungen um normative Verein-
heitlichung stellt die Europiische
Union noch immer einen breit
gefacherten und dufierst heteroge-
nen Markt dar. Die Unterschiede
und Fallstricke liegen nicht selten
im Derail.

Im Dickicht der
Gesundheitssysteme

Als wesentliche Hiirde erweisen
sich zunichst die unterschiedli-
chen nationalen Gesundheitssys-
teme. Fir eine Harmonisierung
in diesem Bereich fehlt der Furo-
piischen Union derzeit noch die
Gesetzgebungskompetenz. So ein-
heitlich und harmonisiert daher
die Anforderungen an Medizin-
praodukte als solche in der Euro-
péischen Union sind, so ungleich
und verschieden sind die in den
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jeweilipen Mitgliedsstaaten vor-
zufindenden Gesundheitssysteme.
Dies hat Auswirkungen auf so
wichtige Themenkomplexe wie
die Frage, wer die Medizinpro-
dukte im Bedarfsfall erwirbt, wer
iiber deren Erwerb entscheidet,
wer die Kosten fir ein Medizin-
produkt tbernimmt, wer entspre-
chende Budgets vorgibt, wie fir
Produkte geworben werden darf,
wie Produkte vertrichen werden,
d. h. ob insbesondere bestimmte
Versorgungswege vorgegeben sind
und vieles mehr Insbesondere
beim Aufbau des Vertriehssystems
sind nationale Besonderheiten zu
beriicksichtigen.

Idealtypen
Im Prinzip sind zwei unterschiedli-
che Idealtypen moglicher Gesund-
heitssysteme denkbar: Auf der
einen Seite des Spektrums steht
der staatliche Gesundheirsdienst,
der rein durch Steuermittel finan-
ziert wird. Die Patienten werden
durch 6ffentliche, meist zentrale
Einrichtungen versorgt. Die Spiel-
regeln gibt in diesem System allei-
ne der Staat vor.

Das Gegenteil hierzu sind pri-
vate Systeme. Der Staat selbst abt
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| keinen nennenswerten Einfluss

aus. Das System finanziert sich
iiberwiegend iiber private Versi-
cherungen und Aufwendungen
der privaten Haushalte. Die Ver-
sorgung erfolgt ebenfalls durch
private Anbieter.

Die Teilnehmer des Systems,
also insbesondere Versicherer und
Leistungsanbieter, stehen zueinan-
der im Wetthewerb. Das System
reguliert sich demzufolge grofi-
tenteils nach den Mechanismen
des Markrs. Der Markt bestimmrt
letztlich das Angebot [und die
Nachfrage) an Gesundheitsleis-
tungen und deren Preise.

Zwischen beiden Polen exis-
tiert in der Praxis ein breites Spek-
trum von Mischsystemen, wie das
in Deutschland herrschende Sozi-
alversicherungssystem.

Erstattung und Preise

»Reimbursement and Pricing®
sind zwei wichtige Schlagworte
der letzten Jahre — sie hilden die
Grundlage der Preisbildung durch
den Hersteller. Dabel geht es auf
der einen Seite um die Frage, wer
dariber entscheidet, ob Kranken-
kassen die Kosten iibernehmen,

| wenn ein Patient mit einem Medi-

Uberblick der Vertriehssysteme (Quelle: Concentro Management AG).

zinprodukt versorgt bzw. behan-
delt wird - verbunden mit der
Frage, wer und in welcher Weise
gegebenenfalls den Erstattungsbe-
trag der Krankenversicherungen
und eine etwaige Eigenleistung des
Patienten festlegt.

Auf der anderen Seite geht es
um die Frage, wer den Preis, der
an den Hersteller zu zahlen ist, fir
das jeweilige Produkt unter Beach-
ung welchen Verfahrens selbst
festlegt. Nicht selten entscheiden
unterschiedliche und voneinander
unabhingige Gremien liber diese
Fragen.

Europaweit sind die unter-
schiedlichsten nationalen Modelle
und Konzepte vorzufinden, sodass
allgemeingultige Aussagen kaum
moglich sind.

CE-Kennzeichen reicht
hdufig nicht aus

In der Regel geniigt das CE-Kenn-
zeichen alleine oft nicht, um eine
wirksame Erstattung zu erreichen.
Nur wenn zusitzliche Vorausset-
zungen erfiillt sind, beispielsweise
die besondere Wirksamkeit oder
Kosteneffizienz einer Methode
oder eines Produkts nachgewiesen
ist, findet eine Erstattung statt.
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Wichtig ist es, das Expansions-
vorhaben an diese Voraussetzun-
gen anzupassen. Denn nur, wenn
die Erstattung absolut gesichert
ist, mache auch der Markreintrite
Sinn. Dazu kann es beispielswei-
se erforderlich sein, Konrakt mit
nationalen Entscheidungstridgern
aufzunehmen und auch die weite-
ren Chancen im direkten Kontakt
abzukliren, Kooperationen mit
filhrenden Kliniken aufzubauen
oder entsprechende Lobbyarbeit
zu betreiben.

Dach selbst wenn eine Behand-
lung finanziell nicht von den Kran-
kenkassen  {ibernommen  wird,
kann sich ein Markteintrirt loh-
nen — wenn ctwa anzunehmen ist,
dass die Patienten die Kosten fiir
die entsprechende Behandlung aus
eigener Tasche iibernehmen wer-
den. Dies hingt davon ab, inwieweit
bei den Patienten in den jeweiligen
Staaten systembedingt eine entspre-
chende Bereitschaft vorhanden ist,
beispielsweise, weil eine Eigenleis-
tung — in bestimmten Bereichen -
bereits gangige Praxis ist.

Staatliche Hiirden

Da Reformen mit dem Ziel der
Kosteneinsparung insbesondere im
Gesundheitsbereich immer wieder
Thema sind, sollte moglichst auch
die Frage geklirt werden, ob in
Zukunft entsprechende Sparmaf3-
nahmen anstehen.

Handelt es sich um ein neues,
mnovatives Produkt, ist einer der
wesentlichen Prifungsschritte bereits
zu Beginn, ob eine Behandlung
des Patienten zulasten der Kran-
kenkassen erbracht werden darf.
Eventuell kann hier eine voran-
gehende Aufnahme beispielsweise
in einen entsprechenden Abrech-
nungskatalog oder eine besondere
Genehmigung  erforderlich
Im letzteren Fall ist es fiir den

sein.

Anbieter wichtig, die voraussicht-
liche Dauer zu ermitteln, die ein
solches Verfahren in Anspruch
nehmen wird.

| Ausschreibungen

Vornehmlich in staatlich domi-
nierten oder auf zentrale Versor-
gung ausgerichteten Gesundheits-
systemen erfolgr der Einkauf von
Medizinprodukten vermehrr im
Wege von Ausschreibungen.

In diesem Fall sollte der Auf-
wand einer solchen Ausschrei-
bung den Chancen eines Zuschlags
gegenitbergestellr werden. Beson-
deres Augenmerk ist auf das Aus-
schreibungsverfahren zu legen, da
hier bereits kleinste formale Fehler
einen Ausschluss bedeuten kéin-
nen, der monatelange Vorberei-
tungen zunichte macht.

Aufbau des
Vertriebssystems

Nach der Entscheidung iiber das Ob
eines Markteintritts muss sich der
Anbieter der Frage nach dem Wie
stellen. Gingigste Modelle sind
die Griindung einer Tochtergesell-
schaft, die alleine fiir den Vertrieb
verantwortlich zeichnet, oder die
Einschaltung eines Vertragshand-
lers oder Handelsvertreters.

Das gewidhlte Modell ist unter
Berticksichtigung  der erlduterten
Kriterien an das jeweilige Gesund-
heitssystem anzupassen. Dabei
gehr es insbesondere um die Frage,
wer die Produkte kauft bzw. iiber
deren Anschaffung entscheidet.

Die vorgegebenen Rahmenbe-
dingungen kénnen beispielsweise
den Aufbau eines Auflendienstes
erforderlich machen, wenn Klini-
ken die Beschaffung selbst iiberneh-
men, oder im Gegenteil entbehr-
lich machen, wenn die Beschaffung
zentral tiber staatliche Stellen, etwa
auf dem Wege von Ausschreibun-
gen, erfolgt.

In jedem Fall sollte gepriift
werden, ob fiir das jeweilige Pro-
dukt ein besonderer Vertrichsweg
vorgeschrieben ist, d. h., ob bei-
spielsweise ein  Blutdruckmess-
gerdt nur iber Apotheken oder
medizinische Fachgeschafte abge-

| geben werden darf,
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Marketing

Besondere Vorsicht ist im Bereich
Werbung und Marketing geboten
—und zwar bereits bei der Planung
cntsprechender Mafnahmen. Was
auf einem Markr als zulissige
Marketingmafnahme gilt, kann in
cinem anderen Land als unzulds-
sige Vorteils- oder Rabattgewih-
rung betrachter werden.

Chancen gezielt nutzen

Der europaische Markt bietet
deutschen Unternehmen aufgrund
seiner Griofle und Nihe eine Viel-
zahl atrraktiver Chancen. Dennoch
sollte ein Markteintritt keinesfalls
um jeden Preis betrichen werden.
Die Anforderungen in Europa sind
nach wie vor hochst unrerschied-
lich — gemeinsam ist ihnen lediglich,
dass sie vor den wirtschaftlichen
Erfolg eine griindliche Analyse der
Chancen und Risiken am nationa-
len Markt gesetzt haben.
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