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Die Medizin gilt in Deutschland als eine der
wenigen echten Zukunftsbranchen. Eine vom
BMBF im Mai 2005 veroffentlichte ,,Studie zur
Situation der Medizintechnik in Deutschland
im internationalen Vergleich® bescheinigt den
deutschen Firmen Wettbewerbsvorteile im
Handel mit Medizinprodukten und anderen
medizintechnischen Waren.

Doch im gleichen Atemzug werden auch
die Risiken formuliert: Der europadische Markt
ist von intensivem Wettbewerb und geringen
Margen gepragt — entsprechend schlecht sind
hier die Chancen fur eine Marktexpansion. Ab-
schlieRender Rat der Sachverstandigen: Deut-
sche Firmen sollten sich fur ihre Produkte neue
Markte auRRerhalb der EU erschlieBen. Hier bie-
ten sich in erster Linie der nordamerikanische
und der asiatische Markt an. Vor allem der US-
Markt besticht durch eine hohe Nachfrage,
attraktive Preise und etablierte Distributions-
kanale.

»Deutsche Firmen mussen sich
fur ihre Produkte neue Markte

auperhalb der EU erschliepen.«

Dennoch scheint vielen Firmen die Hirde
fir eine Expansion aullerhalb Europas hoch.
Dabei kann selbst fur eine kleinere Firma mit
weniger als 50 Beschaftigten der Weg nach
Ubersee sehr lohnend sein. Als limitierender
Faktor erweist sich hier heute weniger die
finanzielle Kapazitat, als vielmehr das feh-
lende Verstandnis fiir den ,fremden® Markt.

Die Technology Commercialization Group,
LLC (TCG) unterstutzt kleine und mittlere Her-
steller von Medizinprodukten, Diagnostika
und Pharmazeutika bei der erfolgreichen Ver-
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Die Healthcare-Industrie - ein Uberblick

Unternehmensstruktur

In Deutschland sind mehr als 100.000
Personen in der medizintechnischen In-
dustrie tatig. Mit im Schnitt 78 Beschaf-
tigten ist die Branche sehr viel starker
in kleineren und mittleren Betrieben
strukturiert als der Durchschnitt der
gesamten deutschen Industrie (130 Be-
schaftigte). Die Umsatze aus Exporten
stiegen zuletzt um 11%, wahrend sie im
Inland nur um 1,3% stiegen. Fur die Her-
steller von Medizinprodukten bedeutet
das, dass sie mittlerweile deutlich mehr
als die Halfte ihrer Umsatze im Ausland
erzielen.

marktung ihrer Produkte in Nordamerika. Sei
es durch die Lizenzierung von Produkten oder
Technologien, durch die Anbahnung von Joint
Ventures oder durch den Verkauf von innova-
tiven Nischenprodukten lber bewahrte Ver-
triebswege.

Diese Broschire gibt Ihnen einen ersten
Uberblick Gber die Besonderheiten des nord-
amerikanischen Marktes und stellt mogliche
Losungsansatze vor.

Webtipp

Die ,Studie zur Situation der

Medizintechnik in Deutschland im
internationalen Vergleich” ist eine
zuverldssige Informationsquelle. Sie kdnnen
sie kostenlos downloaden unter
www.bmbf.de/pub/
situation_medizintechnik_in_deutschland.pdf



Der Anteil des US-Marktes am Weltmarkt fur
Medizinprodukte und Diagnostika liegt in al-
len Teilmarkten um die 50 %. Die andere Half-
te teilen sich Europa und der Rest der Welt.
In absoluten Zahlen heilst das rund 75 Milli-
arden Euro Umsatz in den USA in 2004, verg-
lichen mit knapp 38 Milliarden in Europa.
Fir die ndachsten Jahre prognostizieren
die Experten von Datamonitor ein jahrliches
Wachstum von durchschnittlich 6,5 % — getra-
gen von der starken US-Wirtschaft, einer al-
ter werdenden Bevolkerung und steigenden
Renditeraten der Gesundheitswirtschaft.
Dieser positive Entwicklungstrend ist in prak-
tisch allen Marktsegmenten zu beobachten:
Diagnostika sowie Gerate fir die Bereiche

»Der Anteil des US-Marktes
am Weltmarkt liegt in allen

Teilbereichen um 50 %.«

Herz-Kreislauf, Chirurgie, Orthopadie und
Zahnheilkunde. Neue Produktlinien, zum Bei-
spiel die wirkstoffbeschichteten GefaRstents,
kénnen hier fur einen zusatzlichen Wachs-
tumsschub sorgen.

Der US-Markt ist auf Grund seiner GroRe
und seines enormen Wachstums fir Herstel-
ler von Medizinprodukten und Diagnostika
der weltweit interessanteste Markt mit der
Aussicht auf hohe finanzielle Erfolge. Mit
einer effizienten Strategie und einer gut ge-
planten Durchfiihrung knnen deutsche Her-
steller in diesen Markt zu Uberschaubaren
Kosten eintreten. Dabei ist ein Partner vor
Ort mit der nétigen Expertise und den ent-
sprechenden Verbindungen eine unabding-
bare Voraussetzung.

Marktsegmente

Kardiovaskulidre Produkte
Stents

Herzschrittmacher
Defibrillatoren

Andere kardiovask. Produkte

Orthopéadische Produkte
Endoprothetik

Produkte fiir die Wirbelsaule

Fixationen

Produkte fiir die Arthroskopie

Chirurgische Instrumente

Minimal-invasive Chirurgie

Produkte fiir Herz-Lunge
Produkte fiir Orthopadie
Produkte fiir Magen-Darm
Andere

Diagnostika
Labordiagnostika
Heimdiagnostika
Diagnose-Kits

Wundheilung
Verbandmaterial
Wundverschluss
Andere Wundheilung

Dentalprodukte
Verbrauchsmaterialien
Einrichtung, Gerate

Andere Medizinprodukte

Umsatz in Mio. Euro 2002

Der US-Markt fiir Medizinprodukte und Diagnostika

9.218
1.732
1.458
3.185
2.843

7.600
3.065
1425
980
1.165
965

3.620
1.867
647
688
398

13.670
5.700
4.245
3.725

4.800

1.998
2.162
640

10.245
9.335
990

22.150
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Die Zulassungssysteme fiir Medizinprodukte
in den USA und der EU weisen mehr Gemein-
samkeiten als Unterschiede auf. Dennoch
gibt es im Vorfeld des Markteintritts einige
kritische Punkte zu beleuchten.

1. Akzeptanz des Produktes im US-Markt
Dass selbst die erfolgreichsten europaischen
Produkte in den USA keine Selbstlaufer sind,
haben uns viele Jahre Export-Erfahrung ge-
lehrt. Das gilt natirlich auch fur den Bereich
der Medizinprodukte. Das Innovationstempo
ist hoch in den USA und die Zielgruppe er-
wartet neueste Technologie, angepasst an
ihre Bedurfnisse und an die etablierten Pro-
zesse. Diese Prozesse konnen sich deutlich
von denen in Europa unterscheiden.

Ein realistisches Bild, welche Rolle die eige-
nen Produkte im US-Markt spielen konnen,

»Das Innovationstempo in den
USA ist hoch und die Kunden

erwarten neueste Technologie.«

liefert eine spezifische Marktforschung, die
mindestens 12 Monate vor der Markteinfuh-
rung abgeschlossen sein sollte. Diese Markt-
forschung untersucht neben den moglichen
Vorteilen des eigenen Produktes im Prozess-
ablauf auch die Bereitschaft der Anwender,
die Prozesse gegebenenfalls anzupassen. In
diesem Zusammenhang ist eine zuverlassige
Beobachtung der vom Wettbewerb angebo-
tenen Produkte und der arrondierenden Ser-
vices absolut unerlasslich.

Als willkommener Nebeneffekt kann eine
solche Studie auch bereits erste Hinweise auf
die Markteintrittsstrategie liefern. Stellt sich
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Herausforderungen beim Eintritt in den US-Markt

zum Beispiel heraus, dass einzelne Schritte
der aktuellen klinischen Pfade durch eine
Produkteinfiihrung neu definiert werden
mussten, macht eine Partnerschaft vielleicht
mehr Sinn als eine breite Verkaufsunterstiit-
zung. Ein von einer moglichen Umstellung
direkt betroffener Anbieter konnte hier ein
idealer Partner sein.

2. Einbindung von Meinungsbildnern
Ein kritischer Schritt in der friihen Phase des
Markteintritts ist die Einbindung der wich-
tigsten Meinungsbildner (KOL = Key Opinion
Leader). Deren Expertise hilft, das Potenzial
Ihrer Produkte im US-Markt abzuschatzen.
Daruber hinaus konnen die zugehérigen In-
stitute lhnen dabei behilflich sein, die Ergeb-
nisse der in Europa erhobenen praklinischen
und klinischen Daten auf den US-Markt zu
ubertragen. Die Anbahnung der erforder-
lichen Kontakte erfolgt am besten liber die
deutschen oder europaischen Wissenschaft-
ler, mit denen lhre Firma heute zusammen
arbeitet. Wenn es Ihnen gelingt, hier stabile
Kontakte mit amerikanischen Kliniken und
Praktikern aufzubauen, konnen Sie davon
auch nach der Produkteinfiihrung noch lan-
ge profitieren.

Andere
27%
USA
48%

Europa
25%

Der US-Markt ist doppelt so groB3 wie der EU-Markt.



Die FDA fordert fiir eine Zulassung in den USA
oft zusatzliche Daten.

3. Der Zulassungsprozess durch die FDA
Viele Zulassungsbehorden oder Zertifizie-
rungsstellen der Europdischen Union genie-
Ben weltweit einen exzellenten Ruf. Trotz-
dem kommt es haufig vor, dass die FDA fir
eine Zulassungin den USA zusatzliche Daten
anfordert. Davon betroffen sind vor allem
Kombinationen von Medizinprodukten und
Pharmazeutika, die den neuen Richtlinien
des “FDA Office of Combination Products”
(OCP) unterliegen. Da die Kategorien der
FDA nur zum Teil identisch mit denen der
europaischen Zulassungsbehorde sind, kann
der entsprechende Weg durch die Instanzen
kurz oder lang sein. Das friihzeitige Einho-
len einer Abschatzung von kompetenter
Seite ist daher dringend zu empfehlen.

Ist Ihr Produkt vergleichbar mit einem
bereits in den USA zugelassenen (einem
sogenannten ,Predicate Device“)? Dann
empfiehlt sich der FDA-Prozess 510(k) als
adaquates Zulassungsprozedere, das in we-
nigen Wochen abgeschlossen sein kann.
Andere Produkte konnen dagegen neue Re-
views der wissenschaftlichen Daten oder
gar klinische Studien erfordern, was den
Zeit- und Kostenaufwand enorm in die Hohe
treibt. Doch auch dieser Pre-Marketing

Approval Prozess kann sich lohnen, wenn
das zugelassene Produkt anschlieRend pro-
fitabel vermarktet werden kann. Eine realis-
tische Abschatzung der Zulassungskosten
und der zu erwartenden Erlose sollten mit
einer entsprechenden Erfahrung und Markt-
kenntnis auf jeden Fall schon wahrend der
Evaluationsphase méglich sein.

4. Verschiedene Marketingstrategien

Wie bereits erwahnt spielen die Meinungs-
bildner beim Markteintritt eine entschei-
dende Rolle. Darauf wird auch Ihr Marke-
tingplan Ricksicht nehmen. Da sie in der
Regel schon bei der Evaluation und bei der
Zulassung involviert sind, sind ihnen die
Vor- und Nachteile des Produktes bestens
vertraut. Sobald die Produkteigenschaften
klar formuliert sind, sollten sie auch vom
Meinungsbildner so oft wie moglich vor-
getragen werden, etwa auf Fortbildungen
und internationalen Kongressen. Wichtig
ist es dabei auch standig hervor zu heben,

»Die Meinungsbildner spielen
beim Markteintritt eine

entscheidende Rolle.«

in wie weit die Produkte in die etablierten
klinischen Pfade eingebunden sind. Um den
Aufwand in einem vertretbaren Rahmen zu
halten, kann es sehr sinnvoll sein, hier mit
einem grofReren Anbieter aus dem gleichen
therapeutischen Bereich zu kooperieren.

Die Kliniker in den USA nutzen die grof3-
en Kongresse gerne, um sich tUber neue Pro-
dukte zu informieren. Hier sollten Sie auf je-
den Fall versuchen, vor Ort prasent zu sein.
Der eigentliche Beschaffungsprozess geht
jedoch oft andere Wege, ein kontinuierliches
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Nachfassen durch den Vertrieb ist daher un-
bedingt zu empfehlen. Allein Uber Kongresse
werden Sie Ihr Ziel nicht erreichen.

5. Kostenerstattung durch Versicherer
Der grofRte Teil der Aufwendungen im ame-
rikanischen Gesundheitssystem werden von
privaten Versicherern aufgebracht; dazu ge-
héren Managed Care Organizations (MCOs),
Preferred Provider Organizations (PPOs) und
andere. Fur einen erheblichen Prozentsatz
der Bevolkerung erstattet der Staat die Ko-
sten. Hier missen die Tarife im Vorfeld ver-
handelt werden - vor allem dann, wenn das

»Medizintechnische Produkte
haben in den USA sehr

unterschiedliche Vertriebswege.«

Produkt sich von den bisherigen fir diese
Indikation zugelassenen Produkten unter-
scheidet. Dieser zeitintensive Prozess muss
dringend im Einfuhrungsplan des Produktes
berlicksichtigt werden, um zu realistischen
Aussagen Uber Akzeptanz und Profitabilitat
zu kommen. Da sich viele der privaten Ver-
sicherer nach den Tarifen der Regierungsbe-
horden richten, kommt diesem Prozess be-
sondere Bedeutung zu.

6. Die foderale Struktur der USA

Wahrend Import und Zulassung von Medi-
zinprodukten, Pharmazeutika und Diagnosti-
ka in den USA durch Bundesgesetze geregelt
sind, unterscheiden sich viele Steuer- und
Handelsgesetze von Bundesstaat zu Bundes-
staat. Bei der Ausformulierung von Vertra-
gen sollten Sie daher tunlichst darauf ach-
ten, auch der Gesetzgebung der relevanten
Bundesstaaten zu entsprechen. Innovative
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Produkte sollten durch Patente geschitzt
werden. Analog dem Vorgehen in Europa
sollten alle Anstrengungen in diese Richtung
so frith wie moglich eingeleitet werden.

7. Die Vertriebsstrukturen

Die verschiedenen medizintechnischen Pro-
dukte haben in den USA - anders als in Eu-
ropa - sehr unterschiedliche Vertriebswege.
Ein Beispiel: Der Markt fiir orthopadische
Produkte, vom kunstlichen Kniegelenk bis
zur Wirbelfixierung, erreicht man am besten
uber unabhangige Verkaufer. Selbst grol3e
Konzerne wie Stryker oder Medtronic nutzen
ihre Dienste in Schliisselregionen. Sie arbei-
ten in rdumlich eng begrenzten Gebieten
und verfugen uber ein extrem gutes person-
liches Kontaktnetzwerk. Um den US-Markt
abzudecken, missen Sie mit 40 bis 50 sol-
cher lokaler Partner kooperieren und es ist
wichtig fir Sie, hier die richtigen auszuwah-
len. Gesteuert werden sie in der Regel von
einem nationalen Verkaufsleiter und vier bis
flinf Regionalleitern. Ein solches Netz ist teu-
er und schwierig aufzubauen - hier bietet
sich ein Kooperations-Modell mit Firmen an,
die komplementare Produkte an die gleiche
Zielgruppe verkaufen.

Ganz anders die Situation im Diagnostika-
Markt: Er wird dominiert von wenigen natio-
nalen Anbietern, die Proben aus Kliniken und
Praxen in ihren regionalen Niederlassungen
bearbeiten. Da die Kaufentscheidung hier in
der Regel in der Zentrale gefallt wird, sind
exzellente Kontakte dort hin der Schlissel
fir einen erfolgreichen Markteintritt.

Dentalprodukte schlieBlich gelangen teil-
weise Uber landesweite GroBhandler wie
Dentsply oder Henry Schein zum Verbrau-
cher. Der Vertrieb ist in diesen Fallen ahnlich
dem deutschen Pharmavertrieb strukturiert.
Die GroBhandler unterhalten regionale Dis-
tributionscenter, wo sie Tausende von Pro-



dukten vorratig halten und von wo aus die
Leistungserbringer nach Eingang der Bestel-
lung kurzfristig beliefert werden. Das Mar-
keting liegt ganz in der Hand des Herstellers.
Hier kann der Support durch Meinungsbild-
ner entscheidend sein. Welcher Vertriebs-
kanal fur Ihr Produkt in diesem komplexen

Die Technology Commercialization Group,
LLC (TCG) wurde 1995 gegriindet und hat
sich auf die Vermarktung von Medizin- und
Life-Science-Produkten spezialisiert. Wir
helfen unseren Kunden aus Europa, die Po-
tenziale eines Markteintritts in den USA
konkret greifbar zu machen. Dazu bieten
wir Beratungsdienstleistungen mit den
Schwerpunkten Strategie- und Prozessbera-
tung (insbesondere zu Marketing- und Ver-
triebsthemen) sowie Zulassung an. Um zu
erkennen, ob hier ein eigenes Engagement
sinnvoll ist und ob sich strategische Alter-
nativen im Hinblick auf die Konkurrenzsitu-
ation formulieren lassen, schlagen wir zur
ersten Orientierung eine Analyse auf Pro-
jektbasis vor. Ein solches Beratungsprojekt
kann von unserem Biiro in Deutschland aus
betreut werden und umfasst in der Regel die
folgenden Schritte:

Geschaftsanalyse

- Analyse von Bedarf und Nachfrage

- Soll/Ist-Analyse vor dem Hintergrund der
Kostenerstattung

- Markt- und Anbieteranalyse

Analyse der Regularien

- Analyse der relevanten Vorgaben der FDA
- Begleitung des Zulassungsprozesses

- Datenschutz und Sicherheit

Markt der Beste ist, hangt von sehr vielen
Details ab. Um die bestmogliche Lésung zu
finden und - mit einem strengen Blick auf
Kosten und internen Aufwand - umzuset-
zen, ist die Beauftragung eines externen, auf
den amerikanischen Gesundheitsmarkt fo-
kussierten Spezialisten notwendig.

Was kann die TCG fir Sie tun?

Wirtschaftlichkeitsbetrachtung

- Kosten- und Nutzenanalyse

- Erarbeitung von Kooperationsmodellen im
Hinblick auf Wirtschaftlichkeit und Risiko

- Zusammenfassung als ,Business Case“

»Entwickeln Sie rechtzeitig
strategische Alternativen

fur den Markteintritt.«

Wenn Sie sich entscheiden, lhre Produkte
auch in den USA zu vermarkten, unterstit-
zen wir Sie selbstverstandlich gerne auch in
der folgenden Phase bei der konkreten Pla-
nung und Umsetzung des Markteintritts.
Etwa bei der Uberwindung der Zulassungs-

Erfolg in drei Schritten: Geschaftsanalyse, Analyse
der Regularien und Wirtschaftlichkeitsbetrachtung
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What class is
the device?

Is the product a

medical W Yes

Class | Class Il
Class Il
No l
r L
Subject to Subject to Subject to
compliance with compliance with compliance with
general controls general and general and

special controls special controls

L
Submit 510(K) Submit PMA or
application PDP application

Yes
Submit required

notice, facility regis-
tration and device

PMA/PDP
approved?

510(K)
approved?

listing to FDA Yes
No No
No further FDA action required. May not legally import and mar-
May import and market ket in the US
in the US

Das Flussdiagramm des FDA Zulassungsprozesses: Viele Wege konnen zum Ziel fiihren.

hurden oder der Identifikation und der An-

sprache von Meinungsbildnern; aber auch Impressum:
beim Betreuen eventueller klinischer Pri- Dieses White Paper wird herausgegeben von
fungen, bei der Definition eines oder mehre- TCG LLC, Research Triangle Park, NC, USA.
rer Vertriebspartner oder bei der Griindung vl e G (el 5 F B 1 e S fess
einer eigenen US-Gesellschaft. Auch in Fra- erfahren? Dann rufen Sie unter Biiro in
gen der Finanzierung und der Personalsuche Heidelberg an unter +49622127262 oder

. . T L besuchen Sie unsere Website
sind wir gerne behilflich. Die einzelnen Pro-
jektschritte werden individuell nach Ihren www.t-c-group.com

Erfordernissen definiert und bearbeitet.
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