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Was andere zu diesem 
Buch sagen

„Ideal auf die Zielgruppe abgestimmt mit vielen Praxisbeispielen und sofort 
umsetzbaren Tipps.“

Günter Hofbauer  
(Autor des Buches „Professionelles Produktmanagement.  

Der prozessorientierte Ansatz, Rahmenbedingungen und Strategien“)

„Klare Strategien und anschauliche Beispiele mit hohem Nutzwert auch für 
erfahrene Praktiker.“

Thomas Ammon  
(Autor des Buches „Produktmanagement:  

So optimieren Sie Produkte, Workflows und Marketing“)

„Der unverzichtbare Ratgeber für Pharmamarketing.“

Dipl.-Ing. Erwin Matys  
(Autor des Buches „Praxishandbuch Produktmanagement:  

Grundlagen und Instrumente“)

„Ein sprudelnder Quell von Wissen für das operative und strategische 
Pharmamarketing – lebendig und praxisnah durch persönliche Erfahrungen.“

Mag. Ing. Klaus Aumayr, MBA  
(Autor des Buches „Erfolgreiches Produktmanagement:  

Tool-Box für das professionelle Produktmanagement und Produktmarketing“)

„Umfassend und prägnant. Ein Muss für alle Marketingschaffenden.  
Voller Anregungen und Inspiration für die tägliche Arbeit in der Pharma­
branche.“

Mirko Düssel  
(Autor des Buches „Handbuch Marketingpraxis: Von der Analyse zur Strategie.  

Ausarbeitung der Taktik. Steuerung und Umsetzung in der Praxis“)

„Begeisternd geschrieben – hilft Menschen gewinnen.“

Ralf R. Strupat  
(Autor des Buches „Das bunte Ei: Mit Kundenbegeisterung gewinnen“)

„Ein Muss für Führungskräfte in Marketing und Vertrieb der Pharma- 
Industrie.“

Andreas Buhr,  
Vorstand der go! Akademie für Führung und Vertrieb AG
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„So kennen wir unseren Dozenten Umbach: Fundiertes Wissen brillant 
vermittelt – für Führungskräfte und solche, die es noch werden wollen.“

Dr. Ralf Schaltenbrand,  
Course Director Master of Science in Pharmaceutical  

Medicine and Chairman Scientific Course Committee,  
Faculty of Medicine, University Duisburg-Essen

„Als Produktmanager hätte ich ein solches Werk für meine praktische Ar­
beit gut gebrauchen können – gab es aber noch nicht.“

Dr. Hans-Volker Eichler,  
Leiter Vertrieb, TAD Pharma

„Das Buch hilft Mitarbeitern, souveräner und wirkungsvoller zu werden.“

Privatdozent Dr. Reinhold Gahlmann,  
Führungskraft in der Pharma-Industrie

„Dr. Umbach ist ein Experte für Pharma-Marketing  – wir profitierten sehr 
von seinen Erfahrungen.“

Nüket Kurulay,  
Geschäftsführerin adm Agentur für Dialogmarketing

„Der Leser erfährt von einem wahren Kenner der Materie alles, was er über 
Kunden, Fallstricke und Erfolgsrezepte im Marketing wissen sollte.“

Dr. med. Martin Bornemann,  
Bornemann Medical Writing

„Dr. Umbach ist einer der wenigen Autoren, die es schaffen, wirklich praxis­
nah zu schreiben. Jeder Satz bringt Wert. Mehr Nutzen pro Seite ist kaum 
möglich!“

Christian Angele, 
Geschäftsführer imedo GmbH

„Umfassend, übersichtlich, hilfreich und praxisnah. Das Buch verschafft 
nicht nur einen breiten Überblick über das Pharmamarketing, sondern lässt 
einen an vielen Stellen auch dahinter und in die Tiefe blicken.“

Christian Sachse, 
Chef-Redakteur PM-Report

„Von A wie AMNOG bis Z wie Zukunft - Ein Wunder, dass die immer kom­
plexer werdende, faszinierende Welt des Pharma-Marketing auf etwa 350 
prägnante Seiten passt“

Peter Stegmaier,  
Herausgeber und Chefredakteur, PharmaRelations
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Persönliche Worte des  

Autors

In meiner Zeit als Produktmanager, Marketingmanager und Marke-
ting Director habe ich mir ein solches Buch immer gewünscht. 

Möge es Ihnen ein nützlicher Begleiter sein und Ihnen helfen, mit 
Ihrer Energie, Ihrem Engagement und Ihrem Enthusiasmus noch er-
folgreicher zu werden.

Ihr Günter Umbach 
www.umbachpartner.com

Dank

Mit Dank an alle, deren Anregungen, Erfahrungen, Einsichten und 
Erfolge dieses Buch mitgeprägt haben.
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Rechtliche Hinweise

Die Wiedergabe von Namen und Warenbezeichnungen berech-
tigt nicht zur Annahme, dass sie als frei zu betrachten wären. Viele 
der Illustrationen stammen aus dem Buch und der CD-ROM von Dr. 
Günter Umbach: „Successfully Marketing Clinical Results: Winning in 
the Healthcare Business“, Gower Publishing Limited, London, 2006. 
Das Nennen von Produkten, Unternehmen, Veröffentlichungen, Web-
seiten und anderen Quellen stellt keine Empfehlung dar. Es werden 
keinerlei Garantien übernommen, weder für die Richtigkeit und Voll-
ständigkeit der Angaben noch für die Zweckmäßigkeit der ausgespro-
chenen oder implizierten Tipps und Hinweise. Dieses Buch gibt keine 
juristische Beratung. Für alle rechtlichen Aspekte fragen Sie bitte ei-
nen Rechtsanwalt. 

Beachten Sie alle Gesetze, Empfehlungen, Verhaltensregeln, 
Codes of Practice, Leitlinien und Empfehlungen, die in Ihrem Land, 
Ihrer Branche und in Ihrem Unternehmen gelten. In Deutschland sind 
dies beispielsweise das Arzneimittelgesetz (AMG), das Heilmittelwer-
begesetz (HWG) und das Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb 
(UWG). Weitere Informationen finden Sie im Internet, insbesondere 
auf den folgenden Webseiten:

Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA): www.vfa.deYY

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI): www.bpi.deYY

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller (BAH):YY  www.bah-bonn.de

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and  YY

Associations (IFPMA): www.ifpma.org 

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associa-YY

tions: (EFPIA): www.efpia.org

Japanese Pharmaceutical Manufacturers Association: (JPMA): YY

www.jpma.or.jp/english

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America: (PhRMA):YY  
www.phrma.org
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Association of the British Pharmaceutical Industry: (ABPI):  YY

www.abpi.org.uk

US Food and Drug Administration (FDA): www.fda.govYY

Medical Research Council (MRC): www.mrc.ac.ukYY

World Health Organization (WHO): www.who.intYY
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Teil A 

Nutzen für Sie

An wen richtet sich dieses Buch?

Dieses Praxishandbuch richtet sich an Leistungsträger und Füh-
rungskräfte in Unternehmen, die den Pharma-Markt aktiv mitge-
stalten, insbesondere in folgenden Funktionen: Marktnahe klinische 
Entwicklung, medizinisch-wissenschaftliche Abteilungen, Medical 
Marketing, New Business Development, strategische Planung, Mar-
keting und Produktmanagement. Das Buch ist weiterhin hilfreich für 
Mitarbeiter in Kommunikations-, Marken-, Werbe- und Public-Rela-
tions-Agenturen, die im Gesundheitssektor als Dienstleister tätig sind. 
Dieses Buch möchte Transparenz schaffen und gleichzeitig das Be-
wusstsein für die vorhandenen Chancen schärfen. 

Was Ihnen dieses Buch bringen kann

Wissen, worauf es ankommt.

In diesem Buch erhalten Sie Anregungen, Hinweise und Tipps, wie Sie

die richtigen Kunden gewinnen,YY

schneller innovative Strategien entwickeln, YY

die Instrumente mit der größten Hebelwirkung einsetzen,YY

Synergien zwischen Medizin und Marketing erkennen,YY

schneller Ergebnisse erreichen,YY

für Ihre Firma wertvoller werden.YY
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Beispiele, Fallstudien und Fallstricke

Ideen, Chancen und Handlungsoptionen werden anhand von an-
schaulichen Beispielen und vereinfachten Fallstudien erläutert – 
manchmal auch von außerhalb der Pharma-Branche. Häufig ist dabei 
von Substantin (eine fiktive Substanz) und Examplex (eine fiktive Mar-
ke) die Rede. Ersetzen Sie diese Platzhalter durch die Substanz bzw. 
die Marke, für die Sie im wirklichen Leben zuständig sind.

Der Pharmamarkt ist spannend, interessant und abwechslungs-
reich – und steckt voller Überraschungen. Handfeste Tipps zum Anpa-
cken helfen Ihnen, Fallstricke, Fettnäpfchen und Sackgassen zu um-
gehen. Sie brauchen ja die Fehler, die andere gemacht haben, nicht 
noch einmal zu machen. Dieses Buch „plaudert also aus dem Näh-
kästchen“: Sie erfahren, was im Unternehmen und im Markt wahr-
scheinlich funktionieren wird und was eher nicht.

Konsequente Praxisorientierung

„Es ist nicht genug zu wissen – man muss auch anwen­
den. Es ist nicht genug zu wollen – man muss auch tun.“

Johann Wolfgang von Goethe

Dieses praxisnahe und pragmatische Buch beruht auf Erfolgen und 
Misserfolgen im wirklichen Leben. Sie erhalten Know-how mit kon-
kreten Empfehlungen: Was Sie wie in welcher Reihenfolge anwen-
den sollten und was Sie zukünftig vielleicht unterlassen sollten. Pro-
bieren Sie verschiedene Tipps einfach aus. So erfahren Sie schnell, ob 
bestimmte Vorschläge tatsächlich für Sie hilfreich sind. Falls Sie mehr 
an theoretisch-konzeptionellen Grundlagen und mathematischen For-
meln interessiert sind, bieten sich akademische Lehrbücher verschie-
dener Universitätsprofessoren an.
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Anregungen, Impulse, Denkanstöße

Lassen Sie sich beim Lesen von Ihren eigenen Gedanken inspirie-
ren. Einige Bilder oder Worte werden – ähnlich Katalysatoren – bei Ih-
nen bestimmte Assoziationen hervorrufen und Ideen, Einsichten und 
Einfälle an die Oberfläche kommen lassen. Vielleicht wirkt das Buch 
auch wie ein vitales Elixier, das Sie an Dinge erinnert, die Sie bereits 
im Sinn hatten. Nutzen Sie die gewonnenen Erkenntnisse als Baustei-
ne für Ihr berufliches Leben.

Sie erzielen den größten Nutzen aus diesem Buch, wenn Sie Din-
ge, die für Sie besonders relevant sind, sofort markieren, unterstrei-
chen oder handschriftlich kommentieren. Noch besser ist es, diese 
Punkte in Ihren persönlichen Aktionsplan zu schreiben. Je mehr die-
ser Punkte Sie dann tatsächlich in die Tat umsetzen, desto erfolgrei-
cher werden Sie werden.

Beliebte Ausreden

Es lassen sich meist 1000 gute Gründe finden, etwas nicht zu tun. 
Daher finden Sie in diesem Buch auch beliebte Entschuldigungen, 
Ausreden und Ablenkungsmanöver, die als Rechtfertigungen und Er-
klärungen benutzt werden, um bestimmte Dinge als nicht anwendbar 
erscheinen zu lassen. Sie finden in diesem Buch zahlreiche Tipps, wie 
Sie Ihre Strategien so anpassen können, dass viele Elemente trotz-
dem umsetzbar sind.

Stil und Sprache

Stil und Sprache des Textes sind kurz, direkt und prägnant, so dass 
Sie als Leser Ihre wertvollste Ressource, nämlich Ihre Zeit, weise ein-
setzen können. Wenn die männliche Form von Wörtern erscheint, ist 
automatisch auch die weibliche Form mitgemeint.
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Sie finden auch Sätze mit offenem Ende, die zum Nachdenken an-
regen. Bitte vollenden Sie diese Sätze, indem Sie Ihre eigenen Worte 
einfügen. Diese in Ihrer eigenen Handschrift notierten Ergänzungen 
werden Ihnen mehr im Gedächtnis haften bleiben als die bereits vor-
gegebenen gedruckten Worte.

Da mit wachsender Internationalisierung viele Leser ganz oder teil-
weise Englisch als Arbeitssprache haben, sind manche im Business-
Bereich gängige Begriffe wörtlich übernommen oder sowohl in deut-
scher als auch englischer Sprache wiedergegeben.

Finden Sie Ihren eigenen Weg

Das Glück ist mit den Mutigen.

Da Erfolg, Glück und Erfüllung für jeden etwas anderes bedeutet, 
muss jeder von uns seinen eigenen Weg gehen. Finden Sie den Pfad, 
der symbolisch gesehen Ihren Namen trägt – den Pfad, den Sie ger-
ne gehen. Die Reise auf diesem Weg wird Ihnen Freude bereiten und 
Ihnen Spaß machen. Wenn Sie das tun, was Ihnen entspricht, wird 
Ihr Antrieb von innen kommen und der berufliche Erfolg wird Ihnen 
leicht fallen.

Ihre Kollegen, Chefs, Mitarbeiter und Kunden werden sehr schnell 
spüren, ob Sie das gerne tun, was Sie tun. Und wenn sie merken, 
dass Sie sich in Ihrem Element fühlen, werden sie sich eher von Ihnen 
überzeugen und begeistern lassen. Dies ist ein „Karrierebeschleu-
niger“ und Wettbewerbsvorteil, den man nicht so einfach kopieren 
kann.

Spielen Sie die Rolle Ihres Lebens

Übernehmen Sie als Co-Regisseur, Co-Drehbuchautor und einer 
der Hauptdarsteller die Mitverantwortung für den Film, in dem Sie die 
Rolle Ihres Lebens spielen. Sie können Handlung, Ort, Texte und Aus-
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wahl der anderen Darsteller in gewissem Maße mitbestimmen. Über-
lassen Sie diese Optionen nicht den Anderen, sondern üben Sie Ihre 
Gestaltungsmöglichkeiten konsequent aus, bevor der Film zu Ende 
geht. Wählen Sie und übernehmen Sie die komplette Verantwortung 
– als gelebte Freiheit.

Nutzen Sie Ihren Freiraum

„Die Entscheidung liegt bei dir!“

Titel eines Buches von Reinhard K. Sprenger, auch Autor von 
„Das Prinzip Selbstverantwortung“

Es ist zwar nicht alles möglich – aber mehr also wir oft denken. So 
haben wir meist mehr Freiräume, als wir für möglich halten. Manche 
Grenzen sind in Wirklichkeit so dünn wie ein Papiertaschentuch. Ge-
hen Sie darüber hinaus und nutzen Sie Ihren vollen Manövrierraum. 
Fragen Sie sich jeden Tag „Fordert mich das, was ich heute tue oder 
bleibe ich unter meinen Möglichkeiten?“

Suchen und finden Sie Projekte, bei denen Sie Ihre Fähigkeiten und 
Ihr Know-how am besten einsetzen können. Es ist erstaunlich, was 
Sie alles erreichen können, wenn Sie Chancen beherzt ergreifen, Din-
ge einfach ausprobieren und entschlossen handeln. 

Setzen Sie Ihre Fähigkeiten und Kenntnisse gewinnbringend ein 
– für Ihr Produkt, Ihren Chef, Ihr Unternehmen, Ihre Kunden und für 
sich selber. 

Weitere Informationen

Ergänzend zum Buch finden Sie weitere Checklisten, Techniken, 
Tipps und den Management-Newsletter „Tipps und Trends für Profes-
sionals“ gratis auf www.umbachpartner.com.
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Teil B 

Rechtliche Aspekte

Überblick über rechtliche Grundlagen

Sie finden hier ausgewählte juristische Aspekte in vereinfachter 
Form. Bitte konsultieren Sie die Originaltexte der entsprechenden 
Gesetze, Vorschriften, Richtlinien und Empfehlungen. Im Folgenden 
werden ausgewählte Aspekte des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) 
und des Arzneimittelgesetzes (AMG) besprochen.

Heilmittelwerbegesetz (HWG)

Wahrheit und Klarheit sind gefordert. Unzulässig ist irreführende 
Werbung. Eine Irreführung liegt insbesondere dann vor,

wenn Arzneimitteln therapeutische Wirksamkeit oder Wirkungen YY

beigelegt werden, die sie nicht haben,

wenn fälschlich der Eindruck erweckt wird, dassYY

ein Erfolg mit Sicherheit erwartet werden kann,YY

bei bestimmungsgemäßem Gebrauch keine schädlichen Wir-YY

kungen eintreten,

die Werbung nicht zu Zwecken des Wettbewerbs veranstaltet YY

wird,

wenn unwahre oder zur Täuschung geeignete AngabenYY

über die Zusammensetzung von Arzneimitteln, YY

über Erfolge des Herstellers gemacht werden.YY
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Unzulässig ist eine Werbung, wenn

YY Gutachten oder Zeugnisse veröffentlicht oder erwähnt werden, die 
nicht von wissenschaftlich oder fachlich hierzu berufenen Perso-
nen erstattet worden sind, 

auf wissenschaftliche, fachliche oder sonstige YY Veröffentlichungen 
Bezug genommen wird, ohne dass aus der Werbung hervorgeht, 
ob die Veröffentlichung das Arzneimittel, für die geworben wird, 
selbst betrifft und ohne dass der Name des Verfassers, der Zeit-
punkt der Veröffentlichung und die Fundstelle genannt werden,

aus der YY Fachliteratur entnommene Zitate, Tabellen oder sonstige 
Darstellungen nicht wortgetreu übernommen werden.

Die Arzneimittelwerbung muss die sogenannten Pflichtangaben 
(„Pflichttexte“) enthalten, die von den übrigen Werbeaussagen deut-
lich abgesetzt, abgegrenzt und gut lesbar sein müssen.

Das HWG gestattet Werbung für verschreibungspflichtige Arznei-
mittel nur an Fachkreise. Dies ist in den USA anders, wo Werbung für 
verschreibungspflichtige Arzneimittel für Konsumenten und Patienten 
gestattet ist. Es ist im Zeitalter des Internet schwer nachvollziehbar, 
warum die Arzneimittelhersteller, die Daten über ihre Produkte gene-
rieren, aktualisieren und für deren Richtigkeit haften, diese Daten der 
Öffentlichkeit nicht bereitstellen dürfen.

In Großbritannien gibt es unter anderem die britische „Prescrip-
tion Medicines Codes of Practice Authority“ als Selbstregulierungs-
instanz der British Pharmaceutical Industry. In einem Fall befand sie, 
dass eine bekannte große Pharmafirma das Nebenwirkungsprofil ih-
res umsatzstarken Neuroleptikums gegenüber Ärzten unangemes-
sen dargestellt habe. So erweckte eine Anzeige im „British Journal 
of Psychiatry“ den Eindruck, dass das Produkt mit weniger Gewichts-
zunahme verbunden sei als die Produkte konkurrierender Firmen, ob-
wohl dies durch Studienergebnisse nicht belegbar sei – was den Tat-
bestand der irreführenden Werbung erfülle.
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Arzneimittelgesetz (AMG)

Das Arzneimittelgesetz regelt den Verkehr mit Arzneimitteln im 
Interesse einer ordnungsgemäßen und sicheren Arzneimittelversor-
gung von Mensch und Tier.

Der Stufenplanbeauftragte

Im Arzneimittelgesetz sind unter anderem die Pflichten des Stu-
fenplanbeauftragten festgelegt, beispielsweise das Sammeln und Be-
werten von Meldungen über unerwünschte Arzneimittelwirkungen, 
Koordinierung der erforderlichen Maßnahmen, Erfüllen der Anzeigen-
pflicht, Aufzeichnen und Dokumentieren. Der Stufenplanbeauftragte 
ist persönlich für das Erfüllen der Pflichten verantwortlich.

Der Informationsbeauftragte

Im Arzneimittelgesetz sind auch die Pflichten des Informationsbe-
auftragten beschrieben. Dieser nimmt die wissenschaftliche Informa-
tion über Arzneimittel verantwortlich wahr. Er ist beispielsweise per-
sönlich dafür verantwortlich, dass Packungsbeilage, Fachinformation 
und Werbung mit dem Inhalt der Zulassung übereinstimmen.

Stellen Sie sich gut mit dem Informationsbeauftragten. Beziehen 
Sie diese Person frühzeitig in Ihre Überlegungen für Texte mit ein, um 
lange interne Genehmigungszeiten zu vermeiden.
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Pharmaberater

Laut AMG dürfen pharmazeutische Unternehmer nur Personen 
mit Sachkenntnis beauftragen, Angehörige von Heilberufen aufzusu-
chen, um diese über Arzneimittel zu informieren. Dies gilt auch für 
fernmündliche Information. Ein Pharmaberater muss Mitteilungen 
über Nebenwirkungen schriftlich aufzeichnen und dem Auftraggeber 
schriftlich mitteilen.

Muster

Laut AMG dürfen nur zwei Muster von Arzneimitteln in der kleins-
ten Packungsgröße pro Jahr abgegeben werden – und dies nur auf 
schriftliche Anforderung. Über die Empfänger von Mustern sind Nach-
weise zu führen.

Gesundheitspolitik: Einleitung zu 
alten und neuen Gesetzen

Pharmazeutische Unternehmen haben Wellen von stetig neuen 
Gesetzen und Verordnungen zu berücksichtigen. Ausgewählte Punk-
te des AVWG (Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz) wa-
ren Umstieg von Kassen-Patienten auf preisgünstige Medikamente, 
Senkung der Festbeträge, Verbot von Naturalrabatten, Bonuszahlun-
gen und Rückvergütungen für Apotheken, Zwangsrabatte bei Generi-
ka, Preismoratorium für erstattungsfähige Mittel und manipulations-
freie Software für Arzt-Praxen.



35   AMNOG  |

AMNOG

Das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) gilt ab 2011. 
Ein Kernpunkt ist die Verpflichtung der Pharmaunternehmen, künftig 
den Nutzen für neue bzw. innovative Arzneimittel nachzuweisen und 
den Preis des Arzneimittels mit der gesetzlichen Krankenversicherung 
zu vereinbaren. Kommt keine Einigung zustande, entscheidet eine 
zentrale Schiedsstelle über den Arzneimittelpreis. Für Arzneimittel 
ohne Zusatznutzen soll die Erstattungshöhe auf den Preis vergleich-
barer Medikamente begrenzt werden.

In diesem Zusammenhang ist die Stellungnahme des G-BA zum 
AMNOG interessant. Sie besagt, dass der für die sozialversicherungs-
rechtliche Bewertung der Verordnungsfähigkeit eines Arzneimittels zu 
Lasten der GKV maßgebliche „therapeutische Nutzen“ weder worti-
dentisch noch inhaltsgleich mit der durch die Arzneimittelzulassung 
nach dem AMG belegten „therapeutischen Wirksamkeit“ ist. Der Be-
leg für den therapeutischen Nutzen ist daher unabhängig von der 
Arzneimittelzulassung zu erbringen.

Die Fachzeitschrift PharmaRelations brachte in einem Artikel 
(07/10) mit der Überschrift „Auch Morgen Noch Ohne Geld“ die Posi-
tionen von verschiedenen Gruppen: Verband Forschender Arzneimit-
telhersteller (VFA), Spitzenverband Bund der Krankenkassen (SpiBu), 
Pro Generika und Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie 
(BPI). Laut BPI liegen die Schwächen der Reform unter anderem in 
folgenden Punkten: Intransparente Entscheidungswege, mangelnde 
Beteiligungsrechte, eine inakzeptable Machtfülle des Gemeinsamen 
Bundesausschusses, der Vorrang zentraler Verhandlungen mit dem 
Spitzenverband Bund der Krankenkassen vor marktwirtschaftlichen 
Mechanismen auf Basis dezentraler Verhandlungen, fehlende Defi-
nitionen des Nutzens und der Spielregeln der frühen Nutzenbewer-
tung. „Es ist schlicht inakzeptabel, dass der Gesetzgeber es an dieser 
Stelle versäumt, einen ausbalancierten wettbewerblichen Ansatz, kla-
re Definitionen des Zusatznutzens und Regeln für die frühe Nutzen
bewertung als Grundlage der zu verhandelnden Erstattungspreise zu 
finden“, erklärte dazu Dr. Bernd Wegener, Vorstandsvorsitzender des 
BPI.
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Das neue Gesetz zwingt die Industrie, den therapeutischen Zu-
satznutzen neuer Medikamente klarer nachzuweisen, ihre Market- 
Access-Strategien früher zu planen und ihr Marketing professioneller 
zu machen.

Weiterhin wird das Gesetz das Recht des Patienten auf Informati-
onen stärken und den Zugang der Öffentlichkeit zu Ergebnissen kli-
nischer Studien verbessern. So müssen beispielsweise Studiener-
gebnisse innerhalb von sechs Monaten nach Erteilung der Zulassung 
bekannt gegeben werden. Diese Offenlegungspflicht soll auch für be-
reits zugelassene Arzneimittel gelten. Offen ist, wo und in welcher 
Form diese Informationen zugänglich gemacht werden sollen. Hier 
bietet sich eine Chance für die Pharmafirmen, die es schaffen, wis-
senschaftliche Daten klar, prägnant und ausgewogen so aufzuberei-
ten und darzustellen, dass sie den Nutzen ihrer Produkte überzeugend 
vermitteln können. 

Einleitung zu Regelwerken, welche 
die Industrie geschaffen hat

Es gab eine Zeit, in der manche Aspekte des Arzneimittelmarke-
tings von mehr oder weniger subtilen Zuwendungen, Vorteilsgewäh-
rungen, und Vorteilsnahmen geprägt waren. Heute ist der Markt weit-
gehend transparent. Es gibt von der Industrie geschaffene Vereine 
wie die „Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelindustrie“ und 
die „Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswesen“, die Regel-
werke erstellt haben. Sie enthalten Verhaltensempfehlungen für die 
Zusammenarbeit der pharmazeutischen Industrie mit Ärzten, Apothe-
kern und anderen Angehörigen der Fachkreise sowie mit Patienten
organisationen. Diese Wettbewerbsregeln dienen dazu, Wettbewerbs-
verstößen vorzubeugen und diese gegebenenfalls auch zu ahnden. 
„Pharma-Kodex“ und „AKG“ werden in den nächsten zwei Abschnit-
ten kurz besprochen.
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Pharma-Kodex

Die Mitglieder des Verbands Forschender Arzneimittelhersteller 
(VFA) haben die „Freiwillige Selbstkontrolle für die Arzneimittelindust-
rie e.V.“ mit Sitz in Berlin gegründet. Dieser Verein hat Wettbewerbsre-
geln („Pharma-Kodex“) in Form des FSA-Kodex „Fachkreise“ und des 
FSA-Kodex „Patientenorganisationen“ erstellt. Der Kodex-Schieds-
stellen-Verein überprüft mögliche Verstöße und kann Geldstrafen ver-
hängen. Mehr auf www.fs-arzneimittelindustrie.de.

AKG

AKG steht für „Arzneimittel und Kooperation im Gesundheitswe-
sen e. V.“, der vom Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie 
(BPI) gegründet wurde – mit dem Motto „Prävention vor Sanktion“. 
Mehr auf www.ak-gesundheitswesen.de.

Spannungsfelder

In der Vergangenheit waren Anlässe für Beanstandungen beispiels-
weise:

Unangemessene YY Unterbringung (Luxushotel) oder Verpflegung 
(teure Essen)

Kostenlose Beratung der Ärzte zum PraxismanagementYY

Kostenlose Abgabe eines Nachschlagewerkes YY

YY Anwendungsbeobachtung mit unvollständigen Angaben zu Studi-
enplan, Datenerhebung, etc.

Informieren Sie sich im Vorfeld und holen Sie sachkundigen Rat 
ein.


