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Das AMNOG-Seminar

DIE THEMEN

» Scientific Advice beim G-BA:
Der Fragenkatalog

* Beratung durch den G-BA - Wann? Mit wem?
* Nutzendossier-Erstellung: Verédnderte Anforderungen
» Erstattungsbetragsverhandlung beim GKV-Spitzenverband

* Praktische Ubungen zur zZVT und den Verhandlungssituationen

IHRE REFERENTEN

Henning Anders
MOHRLE HAPP LUTHER,
Hamburg

Dr. Andrej Rasch
vfa
Die forschenden Pharma-

Unternehmen, Berlin
Rechtsanwalt & Partner

Nutzenbewertung und HTA

Dr. Olaf Pirk
Olaf Pirk Consult, Niirnberg

Dr. Silvia Sickold
Almirall Hermal GmbH,

Reinbek
Inhaber

Head of Market Access

8. - 9. DEZEMBER 2021 - ONLINE




Das AMNOG-Seminar

1. Tag von 09:00 -17:30 Uhr

09:00 Uhr
Start, BegriiBung und technisches
Warm-up

09:10 Uhr

Vom Nutzendossier zum
Erstattungsbetrag - der Prozess
Dr. Olaf Pirk

09:45 Uhr

Erstkontakt und Scientific Advice
beim G-BA

Dr. Silvia Sickold

e Erstkontakt mit dem G-BA

* Wann zur Beratung gehen?
Wen mitnehmen?

* Der Fragenkatalog
* Welche Unterlagen sind relevant?

e Beratung zu Eckpunkten des
Studienprogramms?
Zur zweckmaBigen Vergleichs-
therapie?
* Umsetzung der Beratungsergebnisse
e Case Study Teil 1: zVT und Leitlinien

11:00 Uhr Interaktive Vitalpause

11:15 Uhr
Die Nutzendossier-Erstellung
Dr. Olaf Pirk

e Dossiererstellung planen

e ZweckmaéBige Vergleichstherapie:
Case Study Teil 2: zVT und Leitlinien

12:30 Uhr Mittagspause

13:30 Uhr
Fortsetzung:
Die Nutzendossier-Erstellung

Dr. Olaf Pirk

* Eigentliches Dossier - Modul fiir Modul
e Granularitat der Darstellung

* Probleme der parallelen Modulerstellung
* Nachforderung von Unterlagen

e Verédnderte Anforderungen
seit April 2020

14:45 Uhr Interaktive Vitalpause

15:00 Uhr

Wie geht der Prozess weiter?
Von der Dossiereinreichung
bis zum G-BA-Beschluss

Dr. Andrej Rasch

e Dossierbewertung und Verdffentlichung
der Bewertung

e Stellungnahmeverfahren

e Anhdrung vor dem Unterausschuss -
Worauf kommt es an?

* Entscheidungsfindung,
Zusatznutzenkategorien

e (Case Study Teil 3: zVT und Leitlinien

17:30 Uhr Ende von Tag 1



Vom Nutzendossier bis zum Erstattungsbetrag

2. Tag von 09:00 -15:00 Uhr

09:00 Uhr

Teil 2 des AMNOG-Prozesses:
Nach dem G-BA kommt der
GKV-Spitzenverband

Dr. Olaf Pirk

* Die Nutzenbewertung als Grundlage
der Preisverhandlung, eine kurze
Zusammenfassung von Tag 1

* Bewertungsergebnis des G-BA -
mit welchem Zusatznutzen startet man?

* Opt-out oder weiter zum
GKV-Spitzenverband?

*  Wettbewerbssituation

09:45 Uhr
Rechtsrahmen und Verfahrensverlauf
Henning Anders

e § 130 b SGBV, AM-NutzenVO und
Rahmenvereinbarung

e Zwingende und mogliche Vertragsinhalte

10:30 Uhr Interaktive Vitalpause

10:45 Uhr

Was ist verhandelbar -
Business Cases

Dr. Olaf Pirk

* Preis und Menge, Praxisbesonderheit

* Vergleichbare Arzneimittel

* Marktabgrenzung

e Gestaltungsmaoglichkeiten - gibt es die?
* Was passiert in den Verhandlungsrunden?

e Pay for Performance - kommt es?

11:30 Uhr
Vorbereitung auf die
Verhandlungsrunden
Dr. Olaf Pirk, Henning Anders

e Verhandlungsstrategien -
Plan A, B, C in der Tasche?

e Unterlagen fir die Verhandlung -
was schaut sich der GKV-Spitzen-
verband uberhaupt an?

e Rollenverteilung im Gespréach

e Checkliste

* Bisherige Erfahrungen -

wie entsteht ein Preis aus verschiedenen
Nutzenkategorien fiir ein Produkt?

12:45 Uhr Mittagspause

13:45 Uhr

Fiktive Case Study: Verhandlungs-
situation beim GKV-Spitzenverband
Dr. Olaf Pirk, Henning Anders

15:00 Uhr Seminarende

So funktionieren unsere Online-Seminare:

¢ Unsere Online-Seminare finden im Internet,
live und interaktiv via Zoom statt.

* Wir nutzen Live-Engagement-Tools

* Gruppenarbeiten finden in Breakout-Sessions
statt

* In unseren Kaffeepausenrdumen kénnen Sie
sich austauschen und vernetzen.

* In einem optionalen Pre-Meeting (ca. 45 min.)
zeigen wir lhnen auf Wunsch wie alles funktio-
niert. Die Termine fiir das Pre-Meeting finden
Sie nach lhrer Anmeldung im Kundenportal.



Das AMNOG-Seminar

Ziel des Online-Seminars

Sie bendtigen sowohl den Gesamtiiberblick
als auch Detailkenntnisse zum AMNOG-
Prozess und den hierfiir notwendigen
Daten? Dann stellt dieses Seminar eine gute
Moglichkeit der Weiterbildung dar.

Nach Seminarende wissen Sie, wann und
wie eine Kontaktaufnahme mit dem G-BA
sinnvoll ist, kennen die Herausforderungen
der Nutzendossier-Erstellung und sind in
der Lage den AMNOG-Prozess kompetent
zu begleiten. Dabei kdnnen Sie auch die
veranderten Anforderungen an das Nutzen-
dossier seit 2020 berticksichtigen.

Teilnehmerkreis

Sie sind in den AMNOG-Prozess direkt oder
indirekt involviert? Sei es, dass Sie Daten
beisteuern, das Verfahren mit begleiten
oder den Market Access darauf abstimmen?
Dann sind Sie herzlich zu diesem Seminar
eingeladen, das das ganze Verfahren von
der ersten Kontaktaufnahme mit dem G-BA
bis zum finalen Erstattungsbetrag beleuchtet.

Besonders profitieren hierbei Mitarbeiter
aus den Bereichen Medical Affairs, Market
Access und Healthcare Management.

lhr Nutzen

e Hier erhalten Sie fundiertes Prozess-
verstandnis.

e In praktischen Case Studies vertiefen
Sie Ihr Wissen.

¢ Nach Seminarende haben Sie das
AMNOG-Verfahren verinnerlicht und
kénnen professionell Ihre Produkte
durch das Verfahren steuern.

ANMELDUNG UNTER

www.forum-institut.de
service@forum-institut.de
Webcode 2112231

Tel. +49 6221 500-500
Fax +49 6221 500-555

Gebiihr:
€ 1.690,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Seminarzeiten:
1. Tag von 09:00 - 17:30 Uhr;
2. Tag von 09:00 - 15:00 Uhr

(Einwahl ab 30 min vor Seminarbeginn moglich)

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen Geschéfts-
bedingungen (Stand: 01.01.2016), die wir auf
Wunsch jederzeit libersenden und die im
Internet unter www.forum-institut.de/agb
eingesehen werden kénnen.
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