Grenzen liberwinden

Medizinprodukte erfolgreich
iIn den USA vermarkten

Dr. Reinhard Merz

Der Anteil der USA am Weltmarkt
fur Medizinprodukte und Diagnos-
tika liegt bei 50 Prozent. Im Jahr 2007
werden das etwa USD 98 Milliarden
sein. Daher kann sich selbst fir ein
kleineres Unternehmen der Weg
nach Ubersee lohnen. Die Schwie-
rigkeiten, die es dabei zu bewaltigen
gilt, sind nicht in erster Linie finanziel-
ler Art — gravierender ist, dass oft das
Verstandnis fur den fremden Markt
fehlt. Finf Kernpunkte gilt es zu be-
achten:
- Dierichtigen strategischen
Optionen fur das Geschaftsmodell
 Die Akzeptanz des Produktes im
US-Markt
« Das richtige Zulassungsverfahren
Kostenerstattung durch die
Versicherer
- Der richtige Vertriebsweg

.

Die richtige Strategie hangt ab von
der Betriebsgrofie und dem Innova-
tionspotenzial. FUr kleinere Firmen
bieten sich oft strategische Partner-
schaften an, bei denen der US-Part-
ner die Zulassung, das Marketing und
den Vertrieb Ubernimmt. Mittelstan-
dische Unternehmen suchen meist
nur den richtigen Vertriebspartner fur
den Einstieg, um spater eine eigene
Niederlassung zu griinden. Bei rund
30 Prozent der Akquisitionen im Me-
dizinbereich stehen solche Partner-
schaften am Anfang.

Einzelne Meinungsbildner in den USA
beeinflussen das Verordnungsver-
halten stark. Deshalb sollten in der
frihen Phase des Markteintritts die
wichtigsten Meinungsbildner ein-
gebunden werden: Sie helfen, das
Potenzial im US-Markt abzuschat-

zen. Zugehorige Institute kdnnen den
»Newcomer« dabei unterstltzen, die
Ergebnisse der in Europa erhobenen
praklinischen und klinischen Daten
fur den US-Markt zu Ubertragen. Die
noétigen Kontakte knupfen am besten
die europaischen Wissenschaftler.
Wem es gelingt, stabile Kontakte mit
amerikanischen Kliniken und Prakti-
kern aufzubauen, wird davon noch
lange nach der Produkteinflihrung
profitieren.

Die Zulassungsbehorde der Euro-
paischen Union genielSt weltweit
einen exzellenten Ruf. Trotzdem
kommt es immer wieder vor, dass
die Food and Drug Administration
(FDA) fir eine Zulassung in den USA
zusatzliche Daten verlangt. Ist ein
Produkt vergleichbar mit einem be-
reits in den USA zugelassenen, einem
so genannten »Predicate Devicek,
empfiehlt sich der FDA-Prozess 510(k)
als Zulassungsprozedere. Die durch-
schnittliche Dauer liegt bei 75 Tagen,
die Kosten bei USD 4.200. Andere
Produkte erfordern Reviews der
wissenschaftlichen Daten oder gar
klinische Studien. Doch auch dieser
Pre-Marketing-Approval-Prozess, der
im Schnitt 411 Tage dauert und USD
260.000 kostet, kann sich lohnen.

Den grofSten Teil der Aufwendungen
im amerikanischen Gesundheitssys-
tem decken private Versicherungen.
Zusammen mit den Kosten, die der
Staat fur viele Patienten Ubernimmt,
macht das 86 Prozent aus. Es ist
anzuraten, die Tarife im Vorfeld zu
verhandeln — vor allem dann, wenn
sich das Produkt von den flr eine
bestimmte Indikation bereits zugelas-
senen Produkten unterscheidet. Viele
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privaten Versicherer orientieren sich
an den Tarifen der Behdrden —ein
Aspekt, der im EinfUhrungsplan be-
sonders berucksichtigt werden muss.

Anders als in Europa gibt es fur me-
dizintechnische Produkte in den USA
sehr unterschiedliche Vertriebswege.
Welcher fur ein bestimmtes Produkt
der beste ist, hangt von zahlreichen
Details ab. Externe Spezialisten des
amerikanischen Gesundheitsmarkts
kénnen wertvolle Unterstltzung
bieten.
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Unternehmen

Die Technology Commercialization
Group (TCG) unterstutzt vor allem
kleine und mittlere Hersteller von
Medizinprodukten, Diagnostika und
Pharmaka bei der erfolgreichen Ver-
marktung ihrer Produkte in Norda-
merika. Sei es durch die Lizenzierung
von Produkten oder Technologien,
durch die Anbahnung von Joint Ven-
tures oder durch den Verkauf von
innovativen Nischenprodukten Uber
bewahrte Vertriebswege. Die Bera-
tungsdienstleistungen umfassen die
beiden Schwerpunkte Strategie- und
Prozessberatung (insbesondere zu
Marketing- und Vertriebsthemen) so-
wie Zulassung.
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