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Innovations

So denken die unterschiedlichen Zielgruppen
uber den Innovationsgeist in der Branche.

Betriebe wissen es genau:
Innovationen sind W|cht|g|

Polltlker meinen, dass d|e Branche
ausreichend gute Rahmenbedin-
gungen vorfindet, um innovative B
Produkte auf den Markt zu bringen.

Gesundheitswesen weiterbringen

und meinen, dass durchaus noch

Luft nach oben ist, um wirklichzu  [1&8 Y15
den Vorreitern in Sachen L ?f_f
Innovation 2u zéhlen =5 Z

ay'- h

Gesundhe|tsd|enstle|sterarbelten _
taglich am Patienten und sind Giber-

zeugt, dass noch mehr innovative
Produkte zu einer besseren und
langfristig auch kostengiinstigeren
Versorgung beitragen kdnnen.

Patienten schatzen die hochwertige §
Gesundheitsversorgung in Oster- g
reich. Sie meinen aber, in Sachen
Innovation liegt Osterreich nicht im g
Spitzenfeld.

Mis — shutterstock.com
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Die Zahlen stammen aus quali terviews mit den genannten Zie
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Liebe Leserinnen und Leser,

in einem ,,World-Café“ erhielt die AUSTROMED
den Auftrag, kiinftig noch klarer und starker mit
ihren Anliegen in der Offentlichkeit aufzutreten.
Und dass ein World-Café wenig mit Kaffeetrinken
und Pause machen, aber viel mit Reflexion zu tun
hat, zeigten die letzten Monate, in denen das
Prasidium und der Vorstand der AUSTROMED
intensiv damit beschéaftigt waren, diesen Arbeits-
auftrag umzusetzen. Das Endergebnis halten Sie
nun in den Handen. Ein neues Magazin, ein ,,Ver-
bandsmedium®, ein Sprachrohr zu den wichtigen
Stakeholdern in der Gesundheitslandschaft, von
einer Branche, die inhomoge-
ner nicht sein koénnte und
doch ein gemeinsames Ziel
hat: die qualitativ hochwerti-
ge Versorgung der Patienten.

Ob Entscheidungstrager in
Politik, Interessenvertretung,
Forschung, Krankenhaus oder
Patientenvertretung — ihnen
allen méchten wir mit dieser ersten Ausgabe von
,Das Medizinprodukt” unsere Standpunkte, Mei-
nungen und |deen prasentieren. Viele Branchen-
und Arbeitsgruppen sind unermidlich damit be-
schaftigt, die Interessen der Mitgliedsunternehmen
zu vertreten. Wir engagieren uns in Gesetzgebungs-
prozessen, in Normungsausschiissen oder bei Vor-
tragen. Die Themen sind erklarungsbedirftig und
meinungsvielfaltig. Auch das soll dieses Magazin
zeigen, daher haben wir viele Experten zur Mitarbeit
eingeladen und um ihre Sichtweise befragt: vom

Mag. Philipp Lindinger,
AUSTROMED Geschéftsfiihrer

«Wir fithren Regie»
— unter diesem Motto bitten
wir Entscheidungstrager, hier
Platz zu nehmen und mit uns
zu diskutieren.

Patienten ber die Branchengruppensprecher bis
hin zur Gesundheitsministerin oder dem Innovati-
onsminister. Wie immer, wenn Herausforderungen
aus verschiedenen Perspektiven betrachtet werden,
gibt es unterschiedliche Lésungsansatze. Das ist
auch der Anspruch an dieses Magazin: die Vielfalt
aufzuzeigen, zu diskutieren und gemeinsam zu Er-
gebnissen zu gelangen.

Inhaltlich ist das Magazin an den Themen ausgerich-
tet, die sich wie ein roter Faden durch die Arbeit der
AUSTROMED ziehen: Innovation, Standortsicherung,
Vergaberecht und die Gesetz-
gebung rund um Medizinpro-
dukte auf europaischer Ebene.
Die Themenvielfalt zeigt be-
reits, dass ein Magazin, das
viermal jahrlich erscheinen
wird, nicht genug sein kann.
Daher halten wir Sie mit einem
elektronischen Newsletter tber
aktuelle Entwicklungen auf
dem Laufenden. Anmeldungen dazu nehmen wir ger-
ne unter www.medmedia.at/newsletter an.

Wir wollen aber nicht nur zum Mitmachen einladen,
wir haben auch etwas anzubieten: Stakeholder diir-
fen und sollen unsere Expertise wahrnehmen und
abrufen, um das Gesundheitssystem gemeinsam zu
verbessern und zu verdndern. Wir kénnen mit unse-
ren Arbeits- und Branchengruppen umfassendes,
kompetentes Know-how bereitstellen und freuen
uns auf einen konstruktiven Austausch!

Al

-
Gerald Gschldssl,

¢ AUSTROMED Président
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Drehscheibe im
Gesundheitswesen

Rund 500.000 Medizinprodukte sind taglich in der
Pravention, Diagnostik und Behandlung oder Rehabilitation
im Einsatz. Sie ermdglichen Arzten und Pflege eine
hochwertige Patientenversorgung.

AUSTROMED ist die Interessenvertretung
der Medizinprodukte-Unternehmen in Oster-
reich. Sie reprasentiert die heimische
Medizinprodukte-Branche gegenlber der
Offentlichkeit und zur Unterstiitzung ihrer
Mitglieder. Das Sortiment an Medizinpro-
dukten ist vielfaltig und reicht von Einmal-
produkten wie einem Pflaster bis hin zu
Hightech-Geraten wie einem Herzschrittma-
cher oder einem Computertomografen.

Die Kernaufgabe der AUSTROMED ist die
Vertretung der gemeinsamen Mitgliederinter-
essen gegeniiber Ministerien, Behérden oder
Kammern. Dabei wird bei der Ausarbeitung
von Gesetzen, Verordnungen oder Vorschrif-
ten unterstiitzt. Die Mitglieder arbeiten in
Normungsausschissen mit und haben als
Osterreichische Vertretung Sitz und Stimme
in allen Gremien der MedTech Europe, der
europaischen Vereinigung der Medizinpro-
dukte-Unternehmen. In zahlreichen Arbeits-
und Branchengruppen wie zum Beispiel zu
Themen wie Gesundheitspolitik, Vergabe-
recht oder spartenspezifischen Rahmen-
bedingungen, arbeiten Mitglieder der
AUSTROMED-Unternehmen aktiv mit. Ge-
meinsam werden Messen, Ausstellungen
und Fachveranstaltungen organisiert.

Die AUSTROMED-Akademie bildet Medizin-
produkte-Berater nach dem Medizinproduk-
tegesetz aus. Zusatzlich werden Seminare
und Workshops angeboten, die die unterneh-
menseigenen Aus- und FortbildungsmaBnah-

men erganzen und den Grundstein fir eine
kompetente Service- und Beratungsleistung
bilden, die infolge den Anwender und letzt-
lich den Patienten zugutekommt. Mehr dazu
lesen Sie auf Seite 38.

Kontakt

AUSTROMED Interessenvertretung der
Medizinprodukte-Unternehmen

Mariahilfer StraBe 37-39, 4. 0G, 1060 Wien
Tel.: 4431877 70 12

Fax: +43 1 877 70 12-20
office@austromed.org

www.austromed.org

In der Hauptversammlung vom 11. April 2018 wurden die Vorstands-
mitglieder fiir die Funktionsperiode von drei Jahren gewéhlt: Gerald
Gschldssl (Prasident), Mag. pharm. Alexander Hayn, MBA und
Dipl.-Bw. Carl Christian Braun (Vizeprasidenten)
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Einfalle, die die
Welt verandern

Pionierleistungen sind Geisteshlitze
zum richtigen Zeitpunkt am richtigen
Ort. Wenn sie dabei auch noch das
Leben leichter — oder iiberhaupt
moglich — machen, konnen sie gut
und gerne auch als ,,revolutionar”
bezeichnet werden.

Auf einen Blick

Die rund 500 Medizinprodukte-Unternehmen be-
schaftigen ca. 25.000 Mitarbeiter und erwirt-
schaften knapp 7 Mrd. EUR Umsatz/Jahr in Os-
terreich. Im Durchschnitt beschaftigt ein Unter-
nehmen rund 49 Mitarbeiter und sorgt fiir 14,3
Mio. EUR Umsatz/Jahr. Auf die 120 AUSTROMED-
Unternehmen entféllt ein Anteil von 45 % des
Umsatzes, fiir die 40 % der Branchenmitarbeiter
verantwortlich sind.

Quelle: AUSTROMED

Das erste Auto mit einer Zentralverriegelung
verlie 1983 die Produktionshallen des Au-
tomobilkonzerns Renault. 1943 war der Ku-
gelschreiber geboren und 2001 waren die
ersten Worte auf Wikipedia ,,Hello World*.
1993 wurde der erste Autokindersitz mon-
tiert und hat vermutlich vielen Kindern das
Leben gerettet. Am 26. Juni 1974 ging das
erste Produkt mit einem Strichcode tber den
Ladentisch. Heute sind die schwarzen Stri-
che auf weiBem Grund aus dem Handel nicht
mehr wegzudenken. Die Liste der Beispiele
fir Ideen, die Markte oder Lebensgewohn-
heiten in ihren Grundfesten verandert haben,
kénnte wohl noch lange so fortgesetzt wer-
den. Nicht alle diese Ideen haben gleich die
Menschheitsgeschichte aus den Angeln ge-
hoben, aber sie haben eines gemeinsam: Sie
sind aus dem Alltag nicht mehr wegzuden-
ken, machen das Leben an vielen Stellen
leichter und waren ein Baustein zu einer
Welt, wie wir sie heute kennen.

Unzahlige Ratgeber, Seminare und Vortrage
beschéftigen sich aktuell mit dem Thema,
wie gute ldeen aus dem Nichts kommen
und der nachste groBe Wurf die Geschichte
verandern wird. Barrierefreies Denken, Kil-

© Anton Khrupin — shutterstock.com
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Die Medizinprodukte-Unternehmen iiben einen groBen Einfluss auf andere Wirtschaftshereiche aus und erzielen
durch ihre Produktion, Wertschopfung und Beschéaftigung erhebliche volkswirtschaftliche Effekte.

Produktionswert
Jeder Euro an Produktion der AUSTROMED-Branche generiert rund einen weiteren Euro an Produktion in Osterreichs
Wirtschaft. Gesamtwirtschaftlich betrachtet erzielen die AUSTROMED-Unternehmen einen Produktionswert in der

Hdhe von rund 3,3 Mrd. EUR. e ) e@
Produktionsmultiplikator gesamt: 1,89

Wertschopfung

J"eder Euro an Wertschopfung der AUSTROMED-Branche generiert etwa einen weiteren Euro an Wertschopfung in
Osterreichs Wirtschaft. Das AusmalB der Wertschopfung, die durch AUSTROMED-Unternehmen in der gesamten

Wirtschaft bewirkt wird, betragt insgesamt 1,5 Mrd. EUR. e ) e e)
Beschaftigung

Wertschopfungsmultiplikator gesamt: 1,96

Jedem Beschéftigten in der AUSTROMED-Branche steht in der gesamten Wirtschaft beinahe ein weiterer Arbeitsplatz

gegeniiber, der indirekt gesichert wird. Insgesamt hangen 17.902 Arbeitsplatze in der dsterreichischen Volkswirt-

schaft an der Leistungskraft der AUSTROMED-Gruppe. (] [ I )

Beschaftigungsmultiplikator: 1,92 x ) x R
Quelle: AUSTROMED

ler-ldeen, Weltklasse-Leadership - die bieten eine hochwertige Aus- und Weiter-

© studio horak / Sandra Horak

Schlagwoérter sind machtig, am Ende steht
schlieBlich ein Produkt oder ein Prozess,
kurz: eine Idee, mit der es nachher besser
sein soll als vorher. Und wo, wenn nicht im
Gesundheitswesen, ist dieses ,Vorher-
Nachher* von so entscheidender Bedeu-
tung: von krank zu gesund, von schlechter
zu guter Lebensqualitat, von Schmerzen
zum Wohlfihlen. Medizinprodukte sind
unverzichtbar fiir ein gesundes Leben!

Vom Fieberthermometer bis zur Herzklap-
pe, vom Pflaster bis hin zu kinstlichen
Gelenken, vom Roéntgenbild bis zum Gips-
verband: Kaum eine Diagnose oder ein arzt-
licher Eingriff ist ohne Verwendung von
Medizinprodukten denkbar. Medizinpro-
dukte-Unternehmen leisten einen wesent-
lichen Beitrag zur Gesundheitsversorgung
und sind gleichzeitig ein wichtiger Wirt-
schaftsfaktor fiir Osterreich. Sie schaffen
Innovationen, generieren Wertschopfung
und Produktion, sichern Arbeitsplatze und

«Die Vielfalt der Produkte und Unternehmen macht die
Medizinprodukte-Branche wohl zu einem der spannendsten
Player in der Gesundheitswirtschaft.»

bildung fiir ihre Mitarbeiter, um die Anwen-
der- und folglich die Patientensicherheit zu
gewahrleisten. Und doch haben es die Un-
ternehmen dieser Branche manchmal
schwer, gehdrt zu werden, denn rund
500.000 unterschiedliche Artikel sind in
ihrer Vielfalt schwer fassbar. Kleine Han-
delsbetriebe und Nischenanbieter gehdren
hier ebenso dazu wie groBe Konzerne. Die
Erzeugnisse der Medizinprodukte-Unter-
nehmen werden stark durch die 6ffentliche
Hand beeinflusst und sind seit einigen Jah-
ren einem erheblichen Strukturwandel
ausgesetzt. Die politische Gestaltung
der Rahmenbedingungen wie die
Vergabepraxis bei 6ffentlichen Auf-
trdgen, die europdische Gesetzge- '\
bung oder die Riickerstattung von
Leistungen durch die Sozialversiche-
rung haben einen entscheidenden Ein-
fluss auf die Entwicklung der Medizin-
produkte-Unternehmen in Osterreich.

Gerald Gschldssl,
AUSTROMED Prasident
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Im Gesprach mit ...

... Mag. Beate Hartinger-Klein, Bundesministerin fiir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

«Es ist alles daranzusetzen, dass der Wirtschaftsstandort gefordert wird
und die Biirokratie nicht iiberhandnimmt. Ich erwarte, dass die Stake-
holder mit uns den Dialog aufrechthalten, um das moglich zu machen.»

Mag. Beate Hartinger-Klein,
Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz

© Sozialministerium/Johannes Zinner

Welchen Stellenwert haben Innovationen bei
den Reformen im Gesundheitswesen?

Einen sehr groBen, denn die Digitalisierung
gibt die Richtung vor. Digitalisierung und
Medizinprodukte sind untrennbar verbun-
den. Fir viele medizintechnische Devices
sind Hard- und Software erforderlich.

Ohne Medizinprodukte ist das Gesundheitswe-
sen nicht denkbar. Wie schaffen wir es, vom
einzelnen Produkt hin zu einem prozessorien-
tieren Denken zu kommen?

Die Herausforderung ist, die Prozesse so zu
gestalten, dass sie von den Arzten in ihrer
taglichen Arbeit auch angenommen wer-
den. Dazu braucht es auch passende
rechtliche Rahmenbedingungen und die
entsprechende Finanzierung. An dieser
Aufgabe arbeiten wir.

Digitalisierung ist fiir Sie ein wichtiger Eckpfei-
ler, wie sehen die konkreten Pldne im Gesund-
heitswesen aus?

Es gibt schon sehr viele Vorzeigeprojekte
der Telemedizin in den Bundeslandern, wie
im Diabetessektor oder bei Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen. Das sind groBe The-
men, da werden wir dranbleiben.

Die EU hat strengere Kriterien ftir die Benen-
nung von Zulassungsstellen ftir Medizinpro-
dukte europaweit einheitlich  festgelegt.

Weniger Benannte Stellen, mehr Zulassungs-
verfahren — was bedeutet das fiir Osterreich?
Die beiden 6sterreichischen benannten Stel-
len haben sich im Jahr 2016 dazu entschie-
den, aus wirtschaftlichen Griinden ihre Ta-
tigkeit einzustellen. Fir die 6sterreichischen
Hersteller von Medizinprodukten bedeutet
dies, dass sie mit einer benannten Stelle mit
Sitz im Ubrigen Europa einen Vertrag zur
Zertifizierung abschlieBen miissen. Diese
Situation ist flir dsterreichische Betriebe un-
befriedigend. Wir fiihren Gesprache um die
Situation fiir die heimischen Medizinpro-
duktehersteller zu verbessern.

USRS Stand @ Punkt

Mit der Einrichtung einer Benannten Stelle sind
die Chancen groB, kluge Kopfe im Land zu halten
und den Standort fir Unternehmensansiedlungen
zu starken. Die Verfiigbarkeit von praxisnahe und
multidisziplindr ausgebildetem Fachpersonal
sowie von qualifizierten Fachleuten im Regulatory-
Bereich ist eine Herausforderung, die vonseiten
der politischen Entscheidungstrager unbedingt
proaktiv angegangen werden muss. Es ist genau
jetzt die richtige Zeit, mit einer breiten
Kampagne dafiir zu werben, dass wir

im Land attraktive Arbeitsplétze

bieten kénnen.

© In-Finity — shutterstock.com



Forum der Branchengruppen

Meilensteine in der Entwicklung von Medizinprodukten
und ihr Nutzen in der Patientenversorgung

© Peshkova — shutterstock.com; MapensStudio — shutterstock.com

... aus der Diabetologie

Eine Innovation, die bei Weitem die meisten Menschen
als Anwender eines Medizinproduktes erreicht hat,
war die Selbstmessung des Blutzuckers bei Vorliegen
einer Diabeteserkrankung. Damit gelang ein wichtiger
Schritt zur Vermeidung geféhrlicher Komplikationen
im Falle einer Fehleinschatzung des aktuellen Insulin-
bedarfes. Der Therapeut schliet aus dem Verlauf der
gemessenen Werte, die in einem Tagebuch, im Blut-
zuckermessgerat oder neuerdings in einer App aufge-
zeichnet werden, auf die Wirksamkeit und Adhérenz
der aktuellen Therapie oder verordnet gegebenenfalls
eine Anderung, deren Effektivitat wiederum iiber die
Blutzuckerselbstmessung kontrolliert wird.

Das erste Blutzuckermessgerat wurde 1970 vorge-
stellt. Die Messung erfolgt iiber einmal verwendbare

Meilensteine

DI Martin Glockler
Sprecher der Branchengruppe Diabetes

Teststreifen. Dafiir wird Kapillarblut durch Stechen
der Fingerbeere gewonnen, das im Testreifen, entspre-
chend der Glukosekonzentration, Strom flieBen I4sst.
Fir moderne Teststreifen reicht eine ganz geringe
Menge Blut, sodass das Stechen kaum zu verspiiren
ist. Jene 5 bis 10 % Diabetiker, deren Produktion kér-
pereigenen Insulins zum Erliegen gekommen ist (Dia-
betes Typ 1 und fortgeschrittener Diabetes Typ 2) und
die bis zu zehnmal taglich ihren Blutzucker zu bestim-
men haben, bevorzugen Sensoren zur kontinuierlichen
Messung der Glukosekonzentration im Gewebe (FGM-
und CGM-Systeme). Von der Krankenkasse bereits zu-
gelassen sind implantierbare Sensoren mit einem
Tauschintervall von 180 Tagen. Diese selbst applizier-
baren oder vom Arzt implantierten Sensoren, in Ver-
bindung mit einer Insulinpumpe, bilden im Ansatz den
ersehnten kiinstlichen Pankreas.

Die Erfindung der Geburtszange

senkt die Sterblichkeitsrate bei
Geburten.

Medizinprodukte 651

Das Hotel-Dieu in Paris gilt als altestes

Krankenhaus der Welt, das heute noch existiert.

1816

17. Jahrhundert

Der franzdsische Arzt René Laennec
entwickelte das Stethoskop.
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1895

Der Réntgenapparat macht Knochen
in Lebenden erstmals sichtbar.

... aus dem Bereich der
Verbandsstoffe

Die wichtigste Innovation kann nicht an einem Pro-
dukt festgemacht werden, es war die Weiterentwick-
lung der hydroaktiven Wundversorgung. Historisch
gesehen, wurden Wunden verbunden, um sie nur von
auBeren Einwirkungen zu schiitzen und das Infekti-
onsrisiko herabzusetzen. Die Erkenntnis, dass die
Wundheilung ein dynamischer Prozess ist und sich
daher auch die Anforderung an die Funktion des
Wundverbandes entsprechend dem Heilungsstadi-
um andert, hat diese Weiterentwicklung begiinstigt.
Mittlerweile steht eine Reihe von interaktiven und
bioaktiven Wundauflagen zur Verfiigung — das ist
sehr wichtig, denn einen fiir alle Wunden gleicher-
mabBen gut geeigneten Verband gibt es nicht! Hydro-
aktive bzw. ,moderne” Wundauflagen, stellen ein
therapeutisches Prinzip dar und sorgen in jeder
Wundheilungsphase fiir optimale Bedingungen.

Chronische oder schlecht heilende Wunden sind mit
einem enormen Verlust an Lebensqualitdt verbun-
den und mit zusétzlichen Kosten fiir die Patienten.
Der Wundreport der Initiative Wund?Gesund! hat ge-
zeigt, dass ca. 70 % der Patienten bereits seit einem
halben Jahr und langer an einer chronischen Wunde
leiden — eine enorme psychische Belastung auf-

Dringer und Shaw bauen
ein Beatmungsgerét: die
,Eiserne Lunge”.

1927

Martina Laschet
Sprecherin der Branchengruppe Verbandsstoffe

grund der Schmerzen, der sozialen Isolation im
Zusammenhang mit der Geruchsentwicklung und
zusétzlicher Kosten fiir begleitende Therapien. Bei
Erwerbstéatigen kommen die volkswirtschaftlichen
Kosten der Arbeitsunféhigkeit hinzu. Durch den Ein-
satz innovativer Verbandstoffe wird die Wundhei-
lung nachhaltig beschleunigt — die verkiirzte Be-
handlungsdauer ~ bringt  eine  verbesserte
Lebensqualitat durch weniger Verbandwechsel, we-
niger Schmerzen und Geruchsbeldstigung sowie
eine rasche Wiedereingliederung in den gewohnten
Lebensalltag. AuBerdem, was nicht unerheblich ist,
fiihrt eine Wundversorgung mit modernen Verband-
stoffen zu einer finanziellen Entlastung: weniger
Material- und Personalkosten und weniger Zusatz-
kosten fiir die Patienten.

Innovationen miissen einen messharen Mehrwert fiir
Patienten und Anwender bringen — das bedeutet, Zeit
und Kosten zu sparen. Wir miissen Arzten und Pflege-
kraften zuhdren und beobachten, wie eine Weiterent-
wicklung unserer Produkte unterstiitzt werden kann.
Ich denke hier einerseits an die Handhabung der
Wundauflagen oder an den hygienischen Verband-
wechsel und andererseits an digitale Losungen zur
Wunddiagnostik und Wundverlaufsdokumentation. Es
ist wichtig, Erfahrungen unter den Wundexperten
auszutauschen und permanent zu lernen.

JArthrobot* verbessert die
Prézision bei einer Hift-

gelenksoperation.
1967

1983

Der siidafrikanische Chirurg Christiaan
Barnard verpflanzt erstmalig ein Herz.

© oreste.com

© HN Works — shutterstock.com
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Thomas Rabara
Sprecher der Branchengruppe Implantate

... aus dem Bereich der Prothetik und
Implantologie

Die moderne zementfreie Hiiftendoprothetik mit minimalinvasiven
Zugéngen kann als eine der wichtigsten Innovationen im Bereich
der Implantate-Chirurgie des Bewegungsapparates genannt wer-
den. Dadurch kann rasch eine Mobilitat von Patienten hergestellt
werden, das fiihrt zu hoher Patientenzufriedenheit.
Hiiftoperationen gehdren heutzutage aufgrund langjéhrig guter Re-
sultate bereits zu Routineeingriffen. Durch kontinuierliche Innova-
tionen auf diesem Gebiet, wie zum Beispiel den vorderen Zugang,
wird der Heilungsverlauf maBgeblich beschleunigt und verbessert,
was vor allem fiir Patienten mehr Wohlbefinden und gesteigerte
Lebensqualitat bedeutet. Zusétzlich sprechen die extrem niedrigen
Revisionsraten von 7 bis 9 % nach mehr als 20 Jahren fiir sich.
Einerseits haben sich in den letzten Jahren die Implantate enorm
weiterentwickelt und verbessert, zum Beispiel durch zementfreie
Beschichtungen, hochvernetztes Polyethylen mit Vitamin E versetzt
oder moderne Keramikpaarungen. Das Zusammenspiel dieser Ent-
wicklungen fiihrt zu einer sehr hohen Langlebigkeit und geringerem
Produktverschleil im Vergleich zu den ersten Generationen von
Hiiftimplantaten. Andererseits wurden minimalinvasive chirurgi-
sche Techniken sowie Friihmobilisierungsprogramme fiir Patienten
entwickelt. Aufgrund moderner Operationstechniken profitieren Pa-
tienten von kleineren Narben sowie minimaleren Muskelverletzun-
gen.

Wiinschenswert wére eine stetige Weiterentwicklung im Bereich der
Pfannenpositionierung, um den Abrieb im kiinstlichen Gelenk wei-
ter zu minimieren. Auch stellt sich die Frage, ob und wie weit die
Gleitpaarungen noch weiter verbessert werden kénnen. Ich erwarte
auch eine Weiterentwicklung im Bereich der ,Early-Interventi-
on-Methoden®, um die Notwendigkeit zum Einbau von kiinstlichen
Gelenken zeitlich verzogern zu kénnen.

IT-basierte Unterstiizung der Leber
bei chronischem Leberversagen.

2013

2015
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Peter Bottig
Sprecher der Branchengruppe In-vitro-Diagnostik

... aus der In-vitro-Diagnostik

Die In-vitro-Diagnostik ist eine sehr alte diagnosti-
sche Methode, die bereits in der Antike bis spét ins
Mittelalter ihre Wurzeln in der Harnbeschau hatte.
Etwas systematischer geht es dann erst im 19. Jahr-
hundert weiter, wesentlich auch durch die Entwick-
lung der Biochemie und erste Bluttests wie zum
Beispiel Glukosebestimmungen.

Das, was wir heute als In-vitro-Diagnostik erleben,
hat mit diesen ersten Ansédtzen wenig zu tun. Seit den
60er- und 70er-Jahren des 20. Jahrhunderts ist die
Anzahl der moglichen Tests geradezu explodiert und
inshesondere der Automatisierungsgrad der Analysen
kontinuierlich gewachsen.

Ein einzelnes Produkt als Meilenstein zu nennen, ist
schwierig. Als bahnbrechend sehe ich die Entwicklung
der Polymerase-Kettenreaktion (PCR), einer Vervielfal-
tigungsmethode fiir die DNA im Jahr 1983. Diese bio-
chemische Methode hat schlussendlich die Entschliis-
selung des menschlichen Genoms erméglicht. Die PCR
ermdglicht Gensequenzierung und stellt damit eine
Basis fiir die molekulare Diagnostik dar. Krankheits-
ursachen kdnnen dadurch auf genetischer Basis iden-
tifiziert werden und dies bildet einen der Schliissel zur
personalisierten Medizin, die heute ein wesentlich
zielgerichteteres therapeutisches Schema fiir viele
Krankheiten, vor allem auch Krebs, ermdglicht.
Patienten profitieren durch diese zielgerichtete Thera-
pie enorm, da ,ihre” Erkrankung nicht nach Schema F,
sondern ganz gezielt bekampft wird. Dies fiihrt zu we-
sentlich besseren Therapieerfolgen. Schlussendlich
riicken so Diagnose und Therapie unter dem Stichwort
»Companion Diagnostics“ immer enger zusammen.

In den ndchsten Jahren erwarte ich mir weitere Ent-
wicklungen in der Molekulardiagnostik, aber auch viel
mehr Bedeutung von ,Big Data".

Entwicklung eines hybriden Simulators
far riickenmarksnahe Nadelinsertionen.

2016

2017

Ein schwedischer Lkw-Fahrer erhélt die
erste gedankenkontrollierte Prothese.

Das erste tragbare Dialysegerat entfernt erfolgreich
die harnpflichtigen Substanzen aus dem Blut.
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Kein leichtes Leben

Wer in Osterreich gesund alt werden
will, steht vor einer Reihe von Heraus-
forderungen. Arztearbeitszeit, Aushil-
dungsplatze, Digitalisierung oder
Innovationsklima sind auf den ersten
Blick nur gesundheitspolitische und
-0konomische Themen. Am Ende trifft
dennoch alles die Zahler im System:
die Patienten.

Je alter wir werden, desto groBer sind die Chan-
cen, gleich mehrere Leiden zu entwickeln. Chro-
nische Erkrankungen treffen Manner haufiger
als Frauen und wer das Gliick hat, 65 und alter
zu werden, kann davon ausgehen, dass er dann
im Schnitt an zwei bis drei chronischen und be-
handlungsbediirftigen Erkrankungen laboriert.
,Wir wissen, dass die demografische Entwick-
lung wie ein Damoklesschwert (iber uns hangt.
Die Multimorbiditdt macht es um nichts besser,
wird derzeit aber von politischen Entschei-
dungstragern nicht ins Kalkil gezogen*, betont
Dr. Thomas Czypionka, Senior Researcher am
Institut fir Hohere Studien (IHS) in Wien.

Zielkonflikte vorprogrammiert

Das sollten sie aber, denn wer heute Uber die
erforderlichen Strukturen nachdenkt, um mor-

© Ljupco Smokovski — shutterstock.com



gen Herrn und Frau Osterreicher auf hohem
Niveau versorgen zu kénnen, wird integrierte
Versorgungsmodelle fiir mehrfach chronisch
Kranke benétigen. Uber 50 Millionen
Menschen in der EU haben mehr als eine
chronische Erkrankung. Mit der Zahl der Er-
krankungen steigt die Zahl der Arzt- und
Spitalskontakte. Die Frequenz bei den Leis-
tungserbringern steigt und mehr Koordina-
tionsaufwand - extra- und intramural, aber
auch zwischen den Professionen — wird er-
forderlich. Leitlinien fiir einzelne Erkrankun-
gen helfen hier wenig, denn gerade im Falle
mehrerer Erkrankungen konnen sie sich
auch widersprechen. , Mit jeder Krankheit,
die durch medizinischen Fortschritt geheilt
werden kann, steigt die Komplexitat der er-

Anzahl chronischer Erkrankungen
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20
Anzahl an Arztkontakten
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forderlichen Strukturen. Zielkonflikte ent-
stehen”, formuliert Czypionka die Heraus-
forderungen und schlagt vor, fir haufige
Kombinationen chronischer Erkrankungen —
wie zum Beispiel Diabetes & chronische
Wunden oder Adipositas & Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen — strukturierte Behand-
lungsprogramme zu entwickeln. Im Mittel-
punkt der Idee steht die sogenannte
»Zielorientierte Medizin“, die mit dem ein-
zelnen Patienten Therapieziele festlegt und
gewichtet — im Bewusstsein, dass nicht alle
Ziele gleichermaBen erreichbar sind. Wer
mehrere Erkrankungen hat, muss gemein-
sam mit dem Behandler iberlegen, was das
personliche Gesundheitsziel ist. Diese ganz-
heitliche Sichtweise auf medizinische, aber

30 40
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«Strukturreformen von heute miissen
die Herausforderungen von morgen
mit einkalkulieren.»

£ Dr. Thomas Gzypionka,

- o Senior Researcher, Institut fiir Hohere Studien (IHS)

auch sozialékonomische Bedirfnisse — denn
auch Armut macht krank — fokussiert auf
personliche Praferenzen und realistische
Ziele des Betroffenen anstatt auf objektive
Gesundheitsresultate.

., Auf dieser Basis wird ein individueller Ver-
sorgungsplan erstellt, der MaBnahmen zur
Pravention, zum Selbstmanagement und zur
Therapie umfasst. Am Ende steht ein zufrie-
denstellendes Ergebnis fiir Behandler und
Patient”, meint Czypionka. Der Vorteil ist
aber viel weitreichender: Patienten wird be-
wusst, dass die Mittel begrenzt sind und die
Medizin nicht fiir alles eine (leistbare) Lo-
sung hat. So werden die Ressourcen effizi-
enter und effektiver eingesetzt. Positiver
Nebeneffekt: Die Berufsgruppen lernen,
besser zusammenzuarbeiten und Skills auf-
einander abzustimmen.

Was in den Tiefen der operativen Strukturen
zur Umsetzung kommen soll, muss aber
auch auf politischer Ebene verankert sein:
»Wir hatten schon einmal einen Masterplan
Gesundheit. Genau das braucht es — eine
gemeinsame Vision, entlang derer die Her-
ausforderungen abgearbeitet werden kon-
nen*, fordert der Gesundheitsékonom.

Gerade wenn es um Herausforderungen wie
Digitalisierung oder Multimorbiditat geht, ist
neben dem medizinischen Know-how auch
die Unterstiitzung durch passende Medizin-
produkte ein zentraler Baustein des Erfolgs.

»,Ohne Medizinprodukte keine Versorgungs-
realitat”, bringt Czypionka die Rolle der
,Hidden Champions® auf den Punkt. Auch
hier weist der Experte auf die kiinftigen Her-
ausforderungen hin: ,,Unternehmen miissen
die Produkteigenschaften auf die Realitaten
der Zukunft abstimmen. Das heif3t konkret,
dass Behandlungs- und Pflegeprozesse effi-
zienter laufen missen und (berwiegend
auBerhalb der Akutversorgung stattfinden
werden.” Die Usability der Medizinprodukte
wird fir die Patienten oder Angehoérige in
den Mittelpunkt riicken. Schon jetzt zeigen
zum Beispiel telemedizinische Anwendun-
gen, wohin der Weg fiihrt. Messwerte werden
zu Hause erfasst und online Ubertragen,
Telekonsultationen ersparen den Weg in die
Ambulanz, der Patient wird Partner der
Gesundheitsdienstleister. Benutzerfreundli-
che Medizinprodukte sind unabdingbare Vo-
raussetzung in dieser Entwicklung.

<AUSTRS Stand @ Punkt

Wenn Menschen Herausforderungen zur Verdnde-
rung aus verschiedenen Perspektiven betrachten,
wird es immer auch unterschiedliche Losungen
geben. Jedoch muss das gemeinsame Ziel klar
auf dem Tisch liegen. Die Mitglieder der
AUSTROMED haben viele Jahre Erfahrung im Um-
gang mit Anwendern und ihren Bedirfnissen, die
wir den Entscheidungstragern gerne zur Verfi-
gung stellen. Denn: Wir sind Teil der Ldsung,
wenn man uns I&sst, und wo auch immer

die Reise hingeht, wir sind bereit, aktiv
mitzugehen, wenn wir den Weg und

das Ziel kennen.
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Die Gesundheitsversorgung
muss sich an dem orientie-
ren, was Patienten bendtigen.
»Goopetition“ heilt der viel-
versprechende Ansatz, damit
wir nicht weiterhin mit einem
~Ferrari auf dem Feldweg”
unterwegs sind.

Mut zum Experiment

Okonomen richten ihren Blick immer auf die
Ergebnisse in einem System und da schneidet
Osterreich in Fragen der Gesundheitsversor-
gung im europaischen Vergleich maximal mit-
telmaBig ab. Die Ursachen sind leicht erklart
und langst bekannt: Es hapert an den passen-
den Strukturen und Prozessen, der Input steht
— gemessen am Outcome — langst in keinem
verniinftigen Verhaltnis mehr. Arztemangel,
lange Wartezeiten, volle Ambulanzen, Uber-
und Unterversorgung zur selben Zeit — all das
ist Ausdruck ein- und desselben Problems:
,Das System ist stark fragmentiert. Spitaler
und niedergelassene Arzte arbeiten véllig ent-
koppelt, das kann auf Dauer nicht funktionie-
ren”, ist Dkfm. Dr. Guido Offermanns vom
Institut fir Unternehmensfihrung der Alpen-
Adria-Universitat Gberzeugt und ergénzt: ,Die
Primarversorgung und die Zusammenarbeit
zwischen den Berufsgruppen missen gestarkt
werden. Hauséarzte in einem Netzwerk oder
Zentrum zusammenzuschlieBen, ist auf lange
Sicht aber zu wenig.”
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«Patienten diffundieren ziellos durch das System
und verursachen hohere Kosten als notig.»

Assoc. Prof. Dkfm. Dr. Guido Offermanns,
Leiter des Instituts fir Krankenhausorganisation der Karl Landsteiner Gesellschaft

© Fotoatelier Tollinger

Nach wie vor landen viel zu viele Patienten
in den Spitélern — dort, wo die Versorgung
am teuersten ist und wo sie aufgrund ihrer
Anliegen meist gar nicht hingehoéren. Eine
hohe Bettendichte, lange Verweildauern im
Spital und der 24-Stunden-Zugang zu den
Ambulanzen werden von der Bevdlkerung
natirlich geschatzt, aber das fihrt weder zu
besseren Ergebnissen — im Sinne mehr ge-

sunder Lebensjah-

Health in All Policies

Die gesundheitspolitische Strategie ,Health
in All Policies” — Gesundheit in allen Politik-
feldern — zielt darauf ab, die Gesundheit und
Lebensqualitat der Bevdlkerung nachhaltig
zu fordern. Ausgangspunkt ist das Wissen,
dass politische MaBnahmen nicht nur im
Gesundheitswesen in direktem Zusammen-
hang mit der Lebensqualitat der Menschen
stehen. Auch wo und wie sie wohnen, welche
Chance auf Bildung sie haben oder in
welchem Umfeld und unter welchen Bedin-
gungen sie arbeiten, muss beriicksichtigt
werden, wenn die Forderung lautet, dass
Herr und Frau Osterreicher noch viele gesun-
de Lebensjahre genieBen kdnnen sollen.

re — noch zu einer
bedarfsgerechten
Versorgung.  Nur
jene Patienten, die
akut krank sind,
gehdren auch in
die  Akutspitaler.
Alle anderen, die
dort landen, profi-
tieren  Uberhaupt
nicht davon. Das
hei3t, es braucht
eine  Abstimmung
mit den vor- und
nachsorgenden
Einrichtungen®, so

der Experte. Nur 10 % der Bevdlkerung ver-
ursachen rund 80 % der Kosten im Gesund-
heitswesen. Eine mittlerweile dramatische
Fehlversorgung ist die Folge und das, obwohl
Osterreich groBes Potenzial fiir eine verniinf-
tige Versorgung hatte: , Wir fahren mit dem
Ferrari auf dem Feldweg", vergleicht Offer-
manns. Viele PS, die wir nicht auf den Boden
bringen und die schon gar nicht schneller ans

Ziel fuhren. Eine LOsung ware einfach, ist
aber derzeit nicht in Sicht: ,Wir brauchen
mehr Experimentierfreudigkeit und den Mut,
Prozesse neu zu denken und auszuprobie-
ren“, fordert der Versorgungsforscher. Die
erste und einzige Frage, um in diese Rich-
tung zu denken, muss daher lauten: Wie kon-
nen kranke Menschen besser versorgt wer-
den? Die Antwort ist auch nicht neu: ,,Health
in All Policies" heiBt die Antwort. ,,Gesund-
heit darf nicht nur in Angeboten der Akutver-
sorgung gedacht werden, denn die hat ledig-
lich einen Anteil von maximal 20% am
Outcome der Gesamtversorgung. Wir brau-
chen das Denken in gesundheitlichen Folgen
zum Beispiel in der Arbeitswelt, im Wohn-
bau, in Schulen oder in der Bildung. Wenn
Gesundheit als der wichtige Faktor bewertet
wird, dann erfordert das Folgenabschatzun-
gen in allen Politikbereichen*, betont Offer-
manns.

,Mit den Gesundheitszielen Osterreich wol-
len wir die Lebensqualitat aller Menschen
in Osterreich verbessern und damit zu mehr
Wohlbefinden und Gesundheit beitragen.
Dort, wo Menschen wohnen, lernen, arbei-
ten oder spielen, wird Gesundheit maBgeb-
lich beeinflusst“ — so steht es in den verein-
barten Gesundheitszielen, die bis zum Jahr
2032 den Handlungsrahmen fiir eine ge-
sundheitsférderliche Gesamtpolitik bilden
sollen. ,Diese Ziele sind so allgemein ge-
halten und orientieren sich nicht an den



tatsachlichen Anforderungen im Detail",
kritisiert Offermanns und ergéanzt: ,Wir
mussten feststellen, was von diesen Zielen
tatsachlich beim Patienten splrbar an-
kommt, also Verbesserungen in der Versor-
gung bringt.” Dazu ist es erforderlich, ,,alle
Patienten” in Zielgruppen zu unterteilen,
zum Beispiel nach gewissen Diagnosen wie
Krebs oder Diabetes. Fiir diese Teilzielgrup-
pen sind passende Outcomes zu Uberlegen,
die dann in allen Spitélern zu erfiillen wa-
ren. In einem weiteren Schritt ist dann zu
klaren, wie das Management dieser Ziel-
gruppen zu organisieren ist, damit diese
Ziele erreicht werden — egal ob im Spital,
im niedergelassenen Bereich, in der Reha-
bilitation oder in der Pravention. Dass wir
davon weit weg sind, liegt auf der Hand:
,Patienten diffundieren ziellos durch das
System und verursachen héhere Kosten als
noétig”, sagt Offermanns.

Mit althergebrachten Strategien kdnnen zu-
kunftsweisende Prozesse vermutlich nicht
neu aufgesetzt werden. Ein spannender An-
satz fur konkrete Veranderungen ist die Ver-
knipfung von Zusammenarbeit und Wett-
bewerb gleichermaBen, die sogenannte
Coopetition. ,,Wenn wir eine sichere, effek-
tive, effiziente, personalisierte, zeitgerech-
te und gerechte Gesundheitsversorgung
wollen, dann bendtigt das ein Redesign der
Versorgungsbereiche und -prozesse. Nur
wenn auch messbare Ziele vorliegen, kann
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Gesundheitsziele

In Osterreich sind zehn Gesundheitsziele formuliert, die in einem breit
abgestimmten Prozess mit zahlreichen Vertretern aus Politik und Ge-
sellschaft entwickelt wurden. Bis zum Jahr 2032 bilden sie den Hand-
lungsrahmen fiir eine gesundheitsforderliche Gesamtpolitik.

Um die Gesundheit und die Lebensqualitat der Menschen zu erhdhen
und den steigenden Kosten in der Gesundheitsversorgung entgegenzu-
wirken, sollen die Gesundheitsziele dazu beitragen, die Zahl der gesun-
den Lebensjahre zu erhéhen.

Seit Janner 2013 entwickeln politikfeldiibergreifend besetzte Arbeits-
gruppen Strategie- und MaBnahmenkonzepte fiir die einzelnen Ge-
sundheitsziele. Sie formulieren Wirkungsziele, klaren die Verantwort-
lichkeiten, geben Zeitplane zur Umsetzung der MaBnahmen vor und
legen Indikatoren fiir die Uberpriifung der Zielerreichung fest.

Das begleitende Monitoring iiberpriift, ob die geplanten MaBnahmen

umgesetzt wurden.

eine Steuerung und Erfolgskontrolle mog-
lich werden*, beschreibt der Versorgungs-
forscher. Das scheitert aber schon allein in
einer Expertenorganisation wie dem Kran-
kenhaus an der Abstimmung dieser Ziele,
denn der Arzt spricht Gber Einzelfalle, der
Controller hat zahlenméaBig das groBe Gan-
ze im Auge und der Krankenhaustrager ori-
entiert sich an politischen Vorgaben.
,Kinftig wird es erforderlich sein, die Er-
gebnisqualitat, die Prozessqualitat und die
Strukturqualitdt gemeinsam zu verfolgen.
Am Ende dirfen die wirklich kranken Men-
schen nicht allein gelassen werden. Wie
das gelingen kann, zeigt zum Beispiel der
Weg der Coopetition. Diese Form des soge-
nannten Kooperationswettbewerbes lasst
Konkurrenz und Kooperation gleicherma-
Ben zu", so Offermanns. Unter der Beach-
tung der Patientenperspektive werden Mit-
bewerber wie etwa Spitaler in manchen
Fallen zu Partnern. Sie verfolgen gemeinsa-
me Ziele und sind dadurch besser aufge-
stellt, als wenn sie konkurrieren wirden.
Damit das gelingen kann, ware zum Bei-
spiel ein ,,Experimentierparagraf* erforder-
lich, der den Akteuren diese Form der
Zusammenarbeit auch in der Praxis — zu-
mindest testweise — moglich macht. Wer im
Gesundheitswesen Coopetition statt Isola-
tion lebt, wird den Outcome jedenfalls
langfristig verbessern kénnen.

Mehr dazu unter:
www.gesundheitsziele-oesterreich.at



Innovation:

KommR Mag. Alexander Hayn, MBA,
Vizeprasident der AUSTROMED, im
Gesprach iiber den langen Weg der
Produkte bis hin zum Patienten.

Bitte warten!

Die Motivation vonseiten der Unternehmen,
hierzulande Innovationen zum Patienten zu
bringen, sinkt. Was ist der Grund?

Es ist so gut wie unmoglich, im Vorfeld der
Vermarktung eines Medizinproduktes abzu-
klaren, ob innovative Produkte und Techni-
ken, die viele Jahre Entwicklungszeit und
-investition erforderlich gemacht haben,
dann auch von der Sozialversicherung er-
stattet werden. Das fiihrt dazu, dass Konzer-
ne, die innovative Produkte auf den Markt
bringen wollen, méglicherweise zuerst ande-
re Lander ins Auge fassen und Osterreich
nur mehr mit der vorletzten oder sogar noch
alteren Produktgeneration beliefern. In den
Tariflisten flir Heilbehelfe und Hilfsmittel
werden Innovationen wie ,,Me-too-Produkte”
behandelt. So werden zum Beispiel bei Ver-
bandsstoffen die Preise ausschlieBlich nach
Quadratzentimeter-Flache verglichen. Dazu
kommt, dass ein neu eingereichtes Produkt
preislich glinstiger sein muss als das derzeit
billigste Produkt. Alle anderen Aspekte des
Produkts werden ignoriert. Das stdBt auf Un-
verstandnis und sorgt nicht dafir, dass ein
innovativer Zusatznutzen honoriert oder so-
gar gefordert wird.

© dobrodzei — shutterstock.com
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Welche Konsequenzen hat das?
Leidtragender ist der Patient. Bei ihm wer-
den neueste Therapien nicht ankommen,
die Produktvielfalt wird immer mehr einge-
schrankt. Mit den neuen EU-Verordnungen
schaffen es viele Produkte ohnehin nicht
mehr auf den Markt oder missen aufgrund
mangelnder Wirtschaftlichkeit eingezogen
werden. Die Rechnung geht dann nicht
mehr auf. Denn betriebswirtschaftlich be-
trachtet heiBt das: Je schmaler das Portfo-
lio im eigenen Betrieb, desto héher sind die
Kosten und desto hoher ist das Risiko.

Osterreich ist also innovationsfeindlich?
Sagen wir es so: Die Innovationsfahigkeit
ist geschwacht und wir sind weit davon ent-
fernt, unser Innovationspotenzial voll aus-
zuschoépfen. Wir haben gut gefiillte Férder-
tdépfe, aber der Zugang ist nach wie vor
kompliziert. Der Biirokratieaufwand ist
hoch, die Wege, lber die ein Unternehmen
zu diesem Geld kommt, sind oft sehr kom-
pliziert — viele Fordertdpfe werden somit
nicht ausgeschopft.

Zudem haben wir in Osterreich keine Be-
nannte Stelle mehr, uns fehlt also eine Zu-
lassungsbehdrde fiir neue Produkte. Die
Anzahl der Benannten Stellen in Europa ist
drastisch gesunken und Unternehmer mis-
sen sich bei den wenigen verbleibenden
Benannten Stellen um einen Termin bemdi-
hen, das erhéht die Wartezeit. Damit stei-
gen die Kosten doppelt: Produkte missen
bei auslandischen Benannten Stellen ein-
gereicht werden und kommen erst zeitver-
zogert auf den Markt. In den kommenden
Jahren werden sich diese Wartezeiten dari-
ber hinaus noch deutlich verlangern und
Start-ups werden es schwer haben, lhre

«Viele Fordertopfe werden nicht ausgeschopft,
weil der Weg dorthin so aufwendig ist.»
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Produkte zeitgerecht zertifiziert zu bekom-
men.

Von welchen Dimensionen sprechen wir
hier?

In der In-vitro-Diagnostik waren es bisher
rund 20 % der Produkte, die eine Benannte
Stelle fur ihr Zulassungsverfahren benétigt
haben. Nach den neuen EU-Regelungen
werden es zumindest 80 % sein. Allein bei
den In-vitro-Diagnostika erwartet uns also
eine Vervierfachung des Bedarfs bei einer
weiter riicklaufigen Zahl an Benannten Stel-
len in Europa. Es bleibt abzuwarten, wie
sich diese Engpasssituation konkret auswir-
ken wird und wie die EU-Kommission ge-
denkt, darauf zu reagieren.

Welche Lésungen bietet die AUSTROMED,
die Interessenvertretung der Medizinproduk-
te-Unternehmen, zu diesen Herausforde-
rungen an?

Wir agieren als Bindeglied zu Férderagen-
turen und machen unseren Mitgliedern
die Fordermoglichkeiten so transparent
wie moglich. Im regulatorischen Bereich
sind wir mit den politischen Entschei-
dungstragern im laufenden Dialog und be-
reiten unsere Unternehmen so gut wie
moglich auf die kommenden Neuerungen
vor, zum Beispiel durch regelmaBige
Informationsveranstaltungen sowie
eine stete Information Uber die aktuel-

le legistische und gesundheitspoliti-
sche Situation. Wir bemihen uns um
groBtmogliche Transparenz in Sachen
Erstattungssystem und hoffen,
dass die Neuordnung des
Krankenkassensystems auch
hier Verbesserungen bringt.

KommR Mag. Alexander Hayn, MBA,
AUSTROMED Vizeprasident



Innovationen am Weg
zum Patienten

Dr. Alexander Biach, Vorsitzender des
Verbandsvorstands im Hauptverband der
osterreichischen Sozialversicherungs-
trager, beschreibt, wie es gelingt, moder-
ne Medizinprodukte dorthin zu bringen,
wo sie dringend gebraucht werden: zu
einer raschen und zugleich okonomi-
schen Behandlung des Patienten.

Wird bei der Projektférderung flr Innovationen
wirklich der Prozess von der Idee bis hin zum
Patienten mitbedacht?

Wir sind als Sozialversicherung nicht in die
Grundidee einer Entwicklung, aus der dann eine
Innovation wird, eingebunden. Das ist Sache
der Industrie und der Forschungseinrichtungen.
Aber wir sind diejenigen, die das Produkt in
Umlauf bringen koénnen, also wir finanzieren
den Absatz. Um Innovationen in den Markt zu
bekommen, bendtigen wir daher einen transpa-
renten Prozess, unter welchen Bedingungen wir
diesen Absatz unterstiitzen, zum Beispiel zu
erklaren, wie wir die Studienlage bewerten.

Wann ist ein neues Produkt eine Innovation?

Es muss einen Zusatznutzen durch das Pro-
dukt geben, der sich gesundheitstechnisch
niederschlagt. Wenn ein Produkt eine Fortent-
wicklung zum Status quo ist, werden aufgrund
der neuen Studienlage Preisverhandlungen
Gber die Erstattung geftihrt. Zuerst wird aber
kontrolliert, ob es einen neuen Nutzen gibt.

© Sergey Nivens - shutterstock.com
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«Wir sind nicht absichtlich Treiber einer negativen Preisspirale.»

Vorsitzender des Verbandsvorstands im Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager

Kénnen Sie das konkret an einem Beispiel
erklaren, etwa anhand der Wundversorgung?
Hat ein Verband eine neue Farbe, ist das
nicht innovativ. Wenn ich mir im Prozess
der Versorgung einen Verbandswechsel ein-
sparen kann, weil das neue Produkt besse-
re Eigenschaften hat, dann wird es ginsti-
ger. Das ist innovativ. Wir haben konkret
zwei Kriterien, die wir betrachten: den me-
dizinischen Nutzen im Heilungseffekt und
das Kosten-Nutzen-Verhaltnis, eben wenn
ich mir zum Beispiel Verbandswechselzy-
klen spare.

Kommt ein einheitlicher Erstattungskatalog?
Wenn ja, wann?

Meine Motivation ware schon, dass wir wei-
testgehend eine Vereinheitlichung schaffen.
Wir haben in einigen Produktgruppen wie
Blutzuckermessgeraten, Rollstiihlen oder
Inkontinenzversorgung schon eine Leis-
tungsharmonisierung angepeilt. Wichtig ist
der Sozialversicherung, dass das Sachleis-
tungsprinzip aufrechterhalten wird. Ein
Geldleistungsprinzip — Patienten zahlen und
wir erstatten im Nachhinein — ware nicht ab-
satzférdernd. Das Prinzip des Erstattungsko-
dex, so wie bei Arzneimitteln, ware daher
durchaus sinnvoll. Bei der Preisfrage mis-
sen wir (berlegen, ob es eine gesetzliche
Klammer braucht oder ob wir nicht im Ver-
handlungsweg mehr erreichen.

Wie sieht der Zeithorizont fiir einen einheitli-
chen Erstattungskatalog aus?

Die Gesprache gibt es schon, ich denke ein
Stufenplan ware sinnvoll, sodass wir in ein
bis zwei Jahren die ersten Produkte verein-
heitlicht haben. Manche Themen, wie etwa
Verbandsstoffe, sind sehr komplex, da gab es

auch schon in einzelnen Bundeslandern Ver-
suche zur Vereinheitlichung. Ich denke, in
einem ersten Schritt wére es gut, sich eine
Kategorie von Produkten vorzunehmen und
die dann 6sterreichweit zu vereinheitlichen.

Wird eine Komponente eingeplant, die Inno-
vationen férdert?

Ich bin mir nicht sicher, ob Innovationsférde-
rung unsere Aufgabe ist. Wir kaufen ein, was
der Markt anbietet. Fir diesen soll es natir-
lich Anreize geben, Innovation zu forcieren.

Mdssen wir davon ausgehen, dass aufgrund
der negativen Preisspirale der 0Osterreichi-
sche Patient keinen Zugang zu Innovationen
mehr bekommt?

Das sehe ich nicht so. Wir zahlen Produkte,
die einen Patientennutzen haben. Wir wol-
len neue, innovative Produkte ja nicht aus-
schlieBen. Aber die Férderung der Innova-
tion muss auch durch andere Akteure
ermoglicht werden, das kann man nicht nur
der Sozialversicherung umhéangen.

Wir sind auch nicht absichtlich der Treiber
einer negativen Preisspirale, aber wenn es
auf dem Markt ein gilinstigeres Produkt
gibt, dann werden wir uns natirlich dafir
entscheiden. Das ist doch das Wesen einer
Marktwirtschaft. Wenn es ein billigeres Pro-
dukt mit dem gleichen Nutzen gibt, wieso
sollen wir uns dann fir ein teureres ent-
scheiden?

Wie ist Innovation aus Ihrer Sicht messbar?
Ganz klar am Nutzen: Die Frage muss lau-
ten, ob durch ein innovatives Produkt
schneller, besser, nachhaltiger Leid gelin-
dert werden kann und in welchem Verhaltnis
der Patientenvorteil zu den Kosten steht.

Dr. Alexander Biach

© Glaser
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,Datenspeicher so grof3
wie ein Wurfelzucker”

Big Data birgt fiir die
personalisierte Medizin enorme
Chancen — und damit auch fiir die
Medizinprodukte-Industrie.

Der rapide Fortschritt bei Bandbreiten, Spei-
cher- und Rechnerleistungen bringt rasante
Veranderungen mit sich und ermdglicht indivi-
duell zugeschnittene Services und Anwendun-
gen. ,,Big Data" steht dabei stellvertretend fiir
alle Techniken, mit denen sich diese Daten-
mengen speichern und analysieren lassen und
die bis vor Kurzem noch zu gro3 waren (Volu-
me), sich zu schnell anderten (Velocity) oder
zu heterogen (Variety) waren, um sie Uber-
haupt sinnvoll verarbeiten zu kénnen. ,,Wir
missen uns die Frage stellen, wieweit diese
personalisierten Daten gerade vor dem Hinter-
grund der Datenschutzgrundverordnung fir
die Forschung und Anwendung zur Verfiigung
stehen. Mutiges Innovieren im Bereich Daten-
analyse braucht in Europa neue Spielrdume.
An Big Data fiihrt fiir mich kein Weg vorbei, es
ist unsere Aufgabe daflir zu sorgen, dass die
Technologie und das Know-how dahinter aus
Osterreich und aus Europa stammen®, sagt

© Leonid S. Shtandel — shutterstock.com



Mag. Dr. Harald Mahrer, Prasident der
Osterreichischen Wirtschaftskammer.

Dass die Zukunft ,data-driven* ist, bekraf-
tigte kirzlich auch der Mathematiker Pro-
fessor Dr. Allan Hanbury anlasslich seiner
neuen Stiftungsprofessur , Data Intelligen-
ce“ an der TU Wien und er beschreibt wei-
ter: ,,Durch die Digitalisierung sind wir mit
einer wachsenden Menge an Daten kon-
frontiert. Wir stehen vor der Herausforde-
rung, diese Daten fir die spezifischen
Anforderungen effektiv und effizient zu
analysieren, um wichtige und vielleicht
unerwartete Erkenntnisse zu gewinnen.”
Hinter dem Begriff ,Data Intelligence”
verbirgt sich das Know-how, Datenmengen
intelligent auszuwerten und aufzubereiten,
um damit komplexe Entscheidungsprozes-
se zu vereinfachen — so wie es in der Medi-
zin tagtaglich erforderlich ist.

Durch die Digitalisierung steht die Medizin
vor Veranderungen, die von den meisten
derzeit im System agierenden Berufsgrup-
pen schwer abzuschatzen ist. Viele wollen
es auch nicht wahrhaben, dass sich gerade
die ,,Kunst” der Medizin in den nachsten
zehn bis flinfzehn Jahren so radikal veran-
dern wird, wie es beispielsweise in der
Autoindustrie vor rund 20 Jahren passiert
ist. ,Das Wissen aller europaischen For-
schungseinrichtungen werde bald auf ei-
nem Speicher in der GroBe eines Zucker-
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wirfels Platz haben*, sagt Mahrer und
erganzt: ,Big Data ist nicht nur Thema fir
groBe Unternehmen. Im Gegenteil: Eine
Vielzahl an jungen, engagierten Start-ups
positioniert sich sehr erfolgreich in diesem
Segment. Ich wirde mir aber natdirlich
noch ein Mehr an Vernetzung wiinschen.
Aus diesem Grund forciert die Wirtschafts-
kammer nicht nur die Zusammenarbeit mit
heimischen Unis, sondern auch die Koope-
ration mit internationalen Forschungsein-
richtungen wie der ETH Zirich, dem MIT
oder Stanford.” Osterreichs Ziel ist es aus
Sicht des WKO-Prasidenten, einer der fiih-
renden Innovationsstandorte zu werden —
doch das hangt wesentlich davon ab, wie
aktuell das Datenmaterial ist, mit dem ge-
forscht werden kann: ,,Gerade im Bereich
von Biotech werden immer starker maB-
geschneiderte Forschungsergebnisse ver-
langt. Wir bendétigen hier einen zentralen
europaischen Ansatz, der praxisnahe Rege-
lungen ebenso im Fokus hat wie eine er-
folgreiche Positionierung der EU als High-
tech-Standort. Was die technologischen
Rahmenbedingungen in Osterreich betrifft,
missen wir im Hinblick auf den 5G-Ausbau
die Armel aufkrempeln. Egal, ob Stadt
oder Land, der Ort, an dem aus Daten Wis-
sen gemacht wird, muss unwesentlich
sein. Schaffen wir das, dann starken wir
unsere Wirtschaft maBgeblich. Und wir
missen die entsprechenden Skills bei un-
seren Studenten starken, also echte Data
Scientists ausbilden”, sagt Mahrer.

«In ,Horizon Europe’, dem kiinftigen EU-Forschungsprogramm, wurden in
den Bereichen Gesundheit sowie Digitalisierung und Industrie deutliche
Schwerpunkte gesetzt. Den Ball nehme ich fiir die 6sterreichische Wirtschaft
gerne auf, um hier erhebliche Budgetmittel fiir heimische Ideen abzurufen
und damit in eine Lead-Position innerhalb Europas zu kommen!»

Mag. Dr. Harald Mahrer,
Prasident der Osterreichischen Wirtschaftskammer

© BMBWF/Martin Lusser
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Dazu braucht es Zentren, an denen das neue
Datenwissen zusammengefiihrt wird. Es
braucht Platze, an denen idealerweise Unter-
nehmen, Forschung aus Medizin und Tech-
nik sowie Studium zusammenfinden kénnen.
,,Ich denke, dass wir es in finf bis zehn Jah-
ren mit einer Vielzahl an Unternehmen in
diesem Bereich zu tun haben werden. Big
Data wird die Medizinprodukte-Industrie vol-
lig umkrempeln, weil immer individuellere
Anwendungen gefragt sein werden. Und das
ermdglicht eine Vielfalt an Chancen fiir inno-
vative kleine und mittlere Unternehmen®, ist
Mahrer (iberzeugt. Damit diese Technologien
aber aus den Elfenbeintiirmen und For-

zielgerichteten Forderungen und einem in-
novationsfreundlichen Umfeld, der es den
Unternehmen erméglicht, ihre Forschung
auszuweiten, wird nétig sein. Der Berg an
reichlich anfallenden Daten wird in Zukunft
nicht kleiner, sondern gréBer werden und die
personalisierte Medizin zahlt zu einem au-
Berordentlichen Wachstumsbereich. Klar ist,
dass wir verbindliche Spielregeln bendtigen
— gerade auch in Hinblick auf die internatio-
nalen Big-Data-Giganten, ist Mahrer (iber-
zeugt. In ,Horizon Europe”, dem kinftigen
EU-Forschungsprogramm, wurden in den
Bereichen Gesundheit sowie Digitalisierung
und Industrie deutliche Schwerpunkte ge-
setzt. ,,Den Ball nehme ich fir die ésterrei-
chische Wirtschaft gerne auf, um hier erheb-

liche Budgetmittel fir heimische Ideen
abzurufen und damit in eine Lead-Position
innerhalb Europas zu kommen*“, so Mahrer.

schungssilos in der Praxis ankommen,
braucht es Entscheidungstrager, die Verant-
wortung Gbernehmen. ,,Der richtige Mix aus

»Pitch your idea“: Rascherer Zugang zu Forderungen

Das Bundesministerium fiir Digitalisierung und Wirtschaftsstandort startet gemeinsam mit ,austria wirt-
schaftsservice” das neue Beratungsformat ,Pitch your idea“. Unternehmen stellen dabei ihr Projekt vor und |
bekommen unmittelbar von einem Expertenteam der aws Feedback iiber passende Férderungsprogramme. ,Mit

dem neuen Format wird ein niederschwelliger Zugang fiir Griinder geschaffen®, betont Wirtschaftsministerin

Margarete Schramback. )

Mit ,Pitch your idea“ bekommen Start-ups schnell und einfach einen umfassenden Uberblick, welche Forde-

W . . . . R . . . Dr. Margarete
rungen méglich sind. Dabei machen sie das, was sie am besten kdonnen: Sie stellen ihre Ideen und ihre Schramhick,
Geschaftsmodelle vor. Damit ist fiir die Firmen der wichtigste Schritt bereits gesetzt, denn dann ist das aws  Bundesministerin fiir

Digitalisierung und
Wirtschaftsstandort

© BMDW/Christian Lendl

Expertenteam an der Reihe und prasentiert die passenden Forderungsoptionen. So bekommen innovative
Unternehmen leicht und schnell die nétige Unterstiitzung, die sie brauchen.

Digitaler Coach
Mit diesem neuen Ansatz wird der Ausbau der digitalen Férderbank abgerundet. Das personliche
Gesprach ist dabei eine wichtige Erganzung zu den bisherigen digitalen Tools. Im Forder-
konfigurator, dem ,DigiCoach“, Férdermanager oder der App sind die wesentlichen Schrit-
te zur Forderung inklusive dem Online-Forderantrag digital und mobil verfiigbar. ,,Sowohl
der Pitch als auch der DigiCoach sind wichtige MaBnahmen, um innovative und wachs-
tumsorientierte Unternehmen freizuspielen und ihnen Raum zum Wirtschaften zu geben.
So kénnen sie zur Gesamtwirtschaft beitragen, Innovationen vorantreiben, Arbeitsplatze
schaffen und den Standort sichern, betont Schrambdck.
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Im Gesprach mit ...

... Ing. Norbert Hofer, Bundesminister fiir Verkehr,
Innovation und Technologie

«Je naher am Markt, desto geringer ist die Forderquote, weil auch das
unternehmerische Risiko geringer ist als am Beginn einer Idee.»

Osterreich ist ein Innovationsland. Im Gesund-
heitswesen hinken wir aber ein wenig hinterher.
Warum?

Osterreich ist im internationalen Vergleich bei
Forschung und Innovationen im Spitzenfeld. Auf-
grund seiner Struktur mit vielen Klein- und Mit-
telbetrieben ist es wichtig, sich auf Nischen zu
konzentrieren, die wir durch spezielle Férderun-
gen unterstiitzen. Osterreich hat ein zwar teures,
aber im internationalen Vergleich hervorragendes
Gesundheitswesen.

Es gibt Férdergelder fiir Projekte im Gesundheits-
wesen, aber gleichzeitig haben wir keine Benann-
ten Stellen mehr. Wie geht das zusammen?
Unternehmen und Forschungseinrichtungen for-
schen und entwickeln neue Produkte und Dienst-
leistungen im Gesundheitsbereich. Bevor neue
Produkte auf dem Gesundheitsmarkt eingefiihrt
werden, muissen sie in der Regel die Zulassung
oder Akkreditierung durch eine Benannte Stelle
erhalten. Fordergelder zur Unterstiitzung 6ster-
reichischer Unternehmen bei Innovationsvorha-
ben sind sinnvoll, um die Konkurrenzfahigkeit
der oOsterreichischen Unternehmen zu erhalten
und auszubauen.

Die Wirkung einer Projektférderung endet meist
beim Markteintritt. Gerade im Gesundheitswesen
wére es aber wichtig, Innovationen von der Idee bis
zur Anwendung am Patienten zu Ende zu denken.
Gibt es hier Uberlegungen, dies auch zu férdern?

Im Forschungsbereich gibt es europaweit einheit-
liche Regeln, wie hoch Forschungsvorhaben ge-
fordert werden dirfen. Je naher am Markt, desto
geringer ist die Férderquote, weil auch das unter-

Ing. Norbert Hofer,
Bundesminister fiir Verkehr, Innovation und Technologie

nehmerische Risiko hier schon geringer ist als
am Beginn einer Idee. Wenn ein Medizinprodukt
bei den Patienten ankommt, hat es in der Regel
mehrere Stufen der Forschung, Entwicklung und
Zulassung durchlaufen. Der Weg von der Grund-
lagenforschung bis zur marktnahen Entwicklung
ist in Osterreich durch eine Vielzahl von Férde-
rungen sehr gut abgedeckt. Diese Programme
werden auf Bundesebene vom Fonds zur Férde-
rung der wissenschaftlichen Forschung (FWF),
der Osterreichischen Forschungsférderungsge-
sellschaft mbH (FFG) und dem Austria Wirt-
schaftsservice (AWS) abgewickelt und durch eine
Reihe zusatzlicher Unterstiitzungsprogramme so-
wohl der EU als auch der Bundeslander erganzt.

AUSTRO Stand @ Punkt

Es ist wichtig, dass vonseiten der politischen
Entscheidungstrager ein klares ,Ja“ zu einer Be-
nannten Stelle in Osterreich kommt. Unterneh-
men, die fir eine Zulassung ihrer Produkte ins
Ausland fahren missen, haben einen deutlichen
Wettbewerbsnachteil. Nach aktuellen Einschat-
zungen werden neue innovative Produkte um fiinf
bis zehn Jahre verspéatet oder gar nicht fiir Pati-
enten verfiighar werden, andere nutzbringende
vom Markt verschwinden, da sich der Mehrauf-
wand nicht mehr rechnet. Damit wird zunehmend
mit veralteten Produkten behandelt wer-

den miissen, was der Grundintention

der neuen Reglung massiv wider-

spricht.

© Parlamentsdirektion/
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Die Messlatte liegt hoch

Gastkommentar von Serge Bernasconi, Geschaftsfiihrer von
MedTech Europe, der europaischen Interessenvertretung der

Medizinprodukte-Unternehmen

Fir Unternehmen, die in Europa
Medizinprodukte registrieren las-
sen, dirften die Verordnungen
Gber Medizinprodukte (MDR) und
In-vitro-Diagnostika (IVDR) die
Messlatte fir Produktsicherheit
und Funktion hdéher legen und
gleichzeitig auch eine Reihe von
Fragen aufwerfen. Die Verordnun-
gen werden dazu fiihren, dass
Medizinprodukte-Unternehmen
Entwicklung und Marketing ihrer
Produkte in Europa voéllig neu ge-
stalten missen.

GemaB MDR miissen Medizinpro-
dukte-Unternehmen nun die Kkli-
nische Leistung messen und kli-
nische Daten auch nach der

Markteinfihrung sammeln. Die
IVDR verlangt, dass auch Ent-
wickler von Diagnostika weiterhin
Nachweise fiir einen klinischen
Nutzen sammeln, und &ndert
Klassifikationen, die die Verlange-
rung der Produktzertifizierung be-
treffen. AuBerdem benétigen ge-
maB der IVDR rund 80 % der
In-vitro-Diagnostika erstmals eine
CE-Zulassung. Bisher traf das nur
auf rund 20 % der Produkte zu.
Aufgrund der Kosten, die mit die-
ser Gesetzeskonformitat verbun-
den sind, kénnten diese Verord-
nungen erhebliche Auswirkungen
auf die Produktportfolios groBer
wie auch kleiner Medizinproduk-
te-Unternehmen haben. So
kdnnten Unternehmen bei-
spielsweise je nach
den Kosten,
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«Die Starkung des Registrierungsprozesses spielt eine
wesentliche Rolle, damit IV_I_edizinprodukte-Unternehmen Vertrauen
zu Regulatoren, Arzten und Patienten aufbauen konnen.»

die fir das Sammeln klinischer Nachweise
anfallen, entscheiden, ob es sinnvoller ist,
Bestande zu verauBern oder in die vorge-
gebenen Produktumstellungen zu inves-
tieren.

Zudem konnten die MDR und IVDR den
Marktzugang beeinflussen. Studien prog-
nostizieren mogliche drastische Auswirkun-
gen auf die Anzahl der in Europa in finf bis
zehn Jahren verkauften medizinischen
Technologien, da Unternehmen evaluieren,
ob die Investitionen, die fiir verordnungs-
konforme Gerate erforderlich sind, auf Ba-
sis der aktuellen und kiinftigen Produktver-
kaufe gerechtfertigt sind.

SchlieBlich stehen die Benannten Stellen —
die Uiber 50 Stellen in ganz Europa, die die
Konformitatsbewertung durchfiihren und
staatlich autorisiert sind, Produktezertifizie-
rungen zu erteilen — unter massivem Druck.
Als Folge der MDR und IVDR midissen sie
Zehntausende Medizintechnologien priifen.
Ein potenzieller Mangel an Benannten Stel-
len, die CE-Zulassungen erteilen konnen,
hat mdglicherweise eine Einschréankung von
Produktzulassungen zur Folge.

Wahrend die Kosten der Umsetzung der
MDR und IVDR unabhéangig von der GroBe
des Herstellers signifikant sind, stellen sie
fir kleinere Unternehmen eine besondere
Herausforderung dar. Der flr die Gesetzes-

Serge Bernasconi

Geschéftsfiihrer, MedTech Europe

konformitat erforderliche Aufwand ist so
groB, dass es fir kleinere Medizinproduk-
te-Unternehmen schwierig sein kdnnte, ihn
zu bewaltigen. Diese kleineren Unterneh-
men sind die Lebensader der Innovation. Als
Branche mussen wir darauf achten, Mecha-
nismen zu entwickeln, die ihnen die not-
wendige Unterstiitzung zukommen lassen,
um die richtige klinische Evidenz fiir weitere
Produktregistrierungen zu dokumentieren.

Die MDR und IVDR stellen Medizinproduk-
te-Unternehmen jedoch nicht nur vor Her-
ausforderungen, sie schaffen auch Mog-
lichkeiten. Im Rahmen der neuen
Verordnungen wird es durch Kontrollsyste-
me schneller und einfacher moglich sein,
konkrete Probleme mit Produkten auf dem
Markt zu erkennen. Letztlich starken sol-
che Daten die offentliche Wahrnehmung
der sogenannten CE-Kennzeichnung und
der Medizinprodukte-Branche insgesamt.
Tatsachlich spielt die Starkung des Regist-
rierungsprozesses eine wesentliche Rolle,
wenn Medizinprodukte-Unternehmen Ver-
trauen zu Regulatoren, Arzten und Patien-
ten aufbauen wollen. Diese neuen Verord-
nungen bieten eine ausgezeichnete
Gelegenheit, die Reputation der Medizin-
produkte-Branche in puncto Qualitat und
Innovation zu unterstreichen.
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Strategische Plane sind gefragt

Dr. Martin Abel, Sprecher der Arbeitsgruppe Regulatory & Public
Affairs vom deutschen Bundesverband Medizintechnologie
(BVMed), fasst die Herausforderungen der neuen Regulatorien fiir

die Medizinprodukte-Branche zusammen.

Uber ein Jahr sind die Verordnungen tiber Me-
dizinprodukte (MDR) und In-vitro-Diagnostika
(IVDR) in Kraft. Was hat sich gedndert? Was sind
die groBen Herausforderungen, die es noch zu
bewadltigen gilt?

Es gibt eine Reihe neuer Anforderungen, daher
muss sich die Branche vor allem strategische Ge-
danken machen, wie firmeninterne Prozesse zur
Umsetzung der Regularien neu zu ordnen sind.
Das betrifft zum Beispiel das Qualitdts- und
Risikomanagement, die klinische Evidenz, die
Vigilanz oder das Labeling. Das Schwierige dabei
ist, dass bei der groBen Produktvielfalt und durch
die unterschiedlichen Risikoklassen auch sehr
unterschiedliche Anforderungen auf die Unter-
nehmen zukommen. Was fir ein Medizinprodukt
gilt, kann bei einem anderen véllig anders ausse-
hen. Es sind also sehr komplexe, unterschiedliche
strategische Konzepte zu erarbeiten. Die kurzen
Ubergangsfristen und die eingeschrankten Res-
sourcen der Benannten Stellen, Behérden und der
Hersteller sind die groBten Herausforderungen.
Benannte Stellen kénnen oftmals keine Neukun-
den mehr aufnehmen. Mit der MDR kommen zu-
dem weitere Hirden flr eine Neubenennung auf
die Benannten Stellen zu, sodass Experten lang-
fristig nur noch mit rund 40 bis 50 Benannten
Stellen fiir Medizinprodukte in der EU rechnen.
Im Gegenzug wachst die Zahl der Produkte, die
zukinftig unter die Kontrolle dieser Benannten
Stellen fallen, stark an. Mit den ersten Benen-

nungen ist nicht vor Mitte 2019 zu rechnen. Es
ist daher sehr unwahrscheinlich, dass mit Gel-
tungsbeginn der MDR am 26. Mai 2020 aus-
reichend Benannte Stellen zur Verfligung stehen
werden. Filr die Hersteller verkirzt sich hier-
durch auBerdem nochmals die Ubergangszeit,
da sie keinen autorisierten Ansprechpartner fir
eine Neuzertifizierung gemaB MDR haben.

In der BVMed Herbst-Umfrage 2018 zeigen sich
sehr deutlich die Angste aller Beteiligten. Als
Folge der MDR-Implementierung beflirchten
64 Prozent der Unternehmen, dass Produkte
aus dkonomischen Griinden vom Markt genom-
men bzw. nicht auf den Markt gebracht werden.
89 Prozent der Unternehmen erwarten, dass
die Kosten und damit auch die Preise der Me-
dizinprodukte durch die MDR-Folgen steigen
werden. Der Druck werde dabei insbesondere
auf KMUs steigen, sagen 58 Prozent der Be-
fragten. Knapp die Halfte der Unternehmen (40
Prozent) erwartet, dass durch die MDR-Folgen
kiinftig die Patientenversorgung leiden wird.

Patientenschutz und Patientenwohl haben hdchs-
te Prioritét im Medizinprodukterecht. Doch scheint
das Pendel derzeit in die andere Richtung auszu-
schlagen: Verhindert ,zu viel* Regulierung, dass
Innovationen (berhaupt noch Platz haben?

Der Patient steht immer im Vordergrund. Me-
dizinprodukte sind eine ,,Besondere Ware” mit
einem hohen ethischen Anspruch.
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«Unternehmen werden sich fokussieren, Innovationen werden
zuriickgedrangt. Kleinere Betriebe werden ohne passende Unterstiitzungen
vonseiten der offentlichen Hand den Aufwand kaum bewaltigen konnen.»

Dr. Martin Abel,
Sprecher der Arbeitsgruppe Regulatory & Public Affairs, deutscher Bundesverband Medizintechnologie (BVMed)

© BVMed

Ein Unternehmen bendtigt unterschiedliche
Strategien fir jedes Produkt — immer unter
dem Aspekt, welche davon noch &konomisch
eine Uberlebenschance haben. Fiir groBe Un-
ternehmen ist die Aufgabe zwar komplexer,
aber vermutlich einfacher zu bewerkstelligen.
Diese werden fokussiert in vielversprechende
Produkte und Projekte investieren.

Ein KMU hat nur wenige Moglichkeiten zur
Neuentwicklung von Innovationen durch diese
hohen Investitionsanforderungen. Start-ups
werden weniger werden oder nach kurzer Zeit
von groBen Unternehmen aufgekauft. Die
jetzige Vielfalt des Marktes wird verschwin-
den. Forderprogramme der Regierung sind
insbesondere fir KMUs wichtig. Hier sollten
vor allem das Handwerkszeug fiir die Durch-
fihrung von klinischen Untersuchungen zur
Erhéhung der klinischen Evidenz und die Er-
héhung der regulatorischen Kompetenz unter-
stutzt werden.

Die Europdische Kommission verpflichtete in ei-
nem Beschluss vom 19. April 2010 alle EU-Mit-
gliedsstaaten, die Europdische Datenbank flr
Medizinprodukte, die EUDAMED, zu nutzen.
Wie ist hier der aktuelle Stand?

In EUDAMED werden alle erforderlichen
Daten zusammengefihrt, um die Marktiber-
wachung fir die zustandigen Behdérden zu ver-
bessern und die Transparenz zu starken. Das

sind Daten zu Herstellern, Bevollméachtigten
und Medizinprodukten, Daten im Zusammen-
hang mit Bescheinigungen, Angaben gemaB
Beobachtungs-, also Marktiberwachung, und
Meldeverfahren sowie Informationen zu klini-
schen Priafungen. EUDAMED soll ein siche-
res Webportal werden, das den Informations-
austausch zwischen den EU-Mitgliedsstaaten
sowie der Europaischen Kommission unter-
stltzen soll. Nach Angaben der EU Kommis-
sion ist der Aufbau der Datenbank in Arbeit,
aber derzeit gibt es sie noch nicht. Ob diese
noch in der Ubergangszeit kommt, ist sehr
offen. Auch hier missen flr eine Umsetzung
der Verordnung dann nationale Zwischenrege-
lungen eingefihrt werden. Eventuell ist dies
sogar ein Argument, um die Ubergangsfristen
zu verlangern.

Welches Fazit ziehen Sie im Hinblick auf das Ziel
der MDR?

Die Umsetzung der angedachten MaBnahmen
kann den Patientenschutz erh6hen. Die Inter-
pretation der Regularien ist aber noch eine
groBe Aufgabe fiir alle Beteiligten. Die Voraus-
setzungen flr eine zeitgerechte Umsetzung
sind noch nicht vorhanden. Daher fordern die
Verbande auch eine Verlangerung der Uber-
gangzeiten. Nur so kann auch das Ziel — eine
Erhdhung der Sicherheit fiir den Patienten -
erreicht werden.
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Sicherheit geht vor

Verscharfte Regulatorien sollen die
Behandlung der Patienten sicherer
machen. Was tatsachlich passiert ist:
mehr Biirokratie, mehr Aufwand,
weniger Marktchancen.

«Innovationen werden Kiinftig
anstrengende Produkte sein und
daher vom Markt gedrangt.»

© Sigmapharma/Foto Wilke

DI Dr. Bernhard Wittmann,
stellvertretender Sprecher der AUSTROMED-Arbeitsgruppe ,,Regulatory”

Stellen Sie sich vor, lhr Auto benétigt ein
,Pickerl“, doch aufgrund geanderter Gesetze
dirfen nur mehr Werkstatten mit 100 Mitar-
beitern diese Prifplakette erteilen. Von diesen
100 Mitarbeitern miissen mindestens 50 der
Angestellten eine Meisterpriifung nachweisen.
Die Auswahl wird eng. Die Inspektion dauert
nicht wie bisher eine Stunde, sondern drei
Tage, da die Anforderungen an die Priifung ver-
scharft wurden. Die Auswahl wird noch enger.
Nicht nur Autos, sondern auch Roller und
Fahrrader bendtigen ab sofort eine Priifplaket-
te. Die Auswahl wird neuerlich enger. Werk-
statten schlieBen, weil sie die Anforderungen
nicht erfillen kénnen. Die wenigen, die noch
offen haben, sind heillos Gberlastet. Ohne giil-
tiges Pickerl kein Weiterfahren... Der Unmut in
der Bevdlkerung ware wohl mehr als deutlich
splrbar! In einer ahnlichen Situation befindet
sich derzeit die Medizinprodukte-Branche.

Beobachtet man die Behorden, so scheint es,
dass Medizinprodukte-Hersteller unter dem Ge-
neralverdacht stehen, nicht gesetzeskonform zu
arbeiten. ,,Anders kann ich es mir nicht erkla-
ren, dass wir so viele Steine in den Weg gelegt
bekommen. In Osterreich scheinen die Behér-
den fast schon froh, dass die Benannten Stellen
weg sind, statt die heimischen Firmen zu unter-
stiitzen und damit den Standort Osterreich zu
starken. Dabei sitzen wir alle im gleichen Boot
und es wiirde eine europaweite, gemeinsame
Anstrengung der Behorden, Benannten Stellen
und Hersteller brauchen, sonst leiden am Ende
nur die Patienten unter einem unterversorgten
Markt. Es fehlt aber derzeit allen Stakeholdern
an Zeit, Ressourcen und Personal zur Umset-

© Monster Ztudio — shutterstock.com



zung“, sagt DI Dr. Bernhard Wittmann, stell-
vertretender Sprecher der AUSTROMED-
Arbeitsgruppe ,,Regulatory”.

Die Branche der Medizinprodukte prasen-
tiert ein sehr heterogenes Bild, was es
manchmal schwierig macht, ihre Bedeutung
in wenigen Worten zu erklaren: Uber
500.000 verschiedene Artikel gehéren hier
dazu, die unterschiedlicher nicht sein kénn-
ten. Der Zungenspatel, der Wundverband,
das Huftimplantat oder die OP-Lampe — all
das sind Medizinprodukte, deren regulatori-
scher Rahmen von der EU vorgegeben wird.
Sie alle sollen die Behandlung des Patienten
effizient und effektiv machen, auf jeden Fall
aber risikodrmer als bisher. ,,Es war sicher
nicht leicht, ein diesbezlgliches Gesetz zu
formen, dass allen Anspriichen gerecht wird.
Es lag auch auf der Hand, dass eine Uberar-
beitung der alten Regelungen dringend not-
wendig war, nicht nur aufgrund des PIP-Skan-
dals mit schadhaften Brustimplantaten. Ich
denke, dass die EU durchaus ambitionierte
Ziele hatte, doch was jetzt vor uns liegt, ist
politische Anlassgesetzgebung und kein
durchdachtes Regelwerk. In der Gesetzwer-
dung waren so viele Partner mit unterschied-
lichen Interessen involviert, dass dieses Er-
gebnis jetzt aktuell niemandem wirklich
nitzt”, ist Wittmann Uberzeugt.

Natirlich haben Unternehmen die Moglich-
keit, sich mit einer Benannten Stelle aus
dem Ausland so aufzustellen, dass alle
Anforderungen abgedeckt werden. In der
Praxis ist derzeit gar kein anderer Weg mog-
lich. Unternehmen, die Zertifizierungen oder
Rezertifizierungen benétigen, sind also ge-
zwungen, einmal mehr Geld in die Hand zu
nehmen und ihr Glick im EU-Raum zu
suchen. Unterlagen missen (bersetzt,
Personal muss auf Reisen geschickt und
Leistungen missen im Ausland eingekauft
werden. Nachdem aber (berall in Europa
die Zahl der Zulassungsstellen reduziert
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wurde, liegen die Wartezeiten in den Nach-
barlandern derzeit bei rund neun Monaten
fir ein ,,durchschnittliches” Produkt. Viele
Zulassungsstellen sind dermaBen (berlas-
tet, dass sie sich fiir ,,schwierige* Produkte,
also wenn es um innovative ldeen geht oder
kleine Unternehmen die Einreicher sind, die
oft mehr Unterstiitzung benétigen, gar keine
Zeit nehmen wollen.

Die Folge: Es wird zu einer — nicht ganz frei-
willigen — Marktbereinigung kommen. ,,Ich
habe es bereits selbst erlebt, dass Kunden
lieber in Landern produzieren lassen, wo die
Aufsichtsbehérden weniger Schwierigkeiten
machen. Es ist ihnen zu riskant, hier in Os-
terreich einen Hersteller zu nehmen und
dann bei der Zulassung Verzbdgerungen in
Kauf nehmen zu missen. Daher wandert die
Wertschopfung ab, aber kein Patient wird
dadurch sicherer behandelt”, ist der
AUSTROMED-Arbeitsgruppenvertreter iber-
zeugt. Fur Patienten wird es kurzfristig auch
keinen Unterschied machen, denn die Pro-
dukte werden ausgetauscht oder im Ausland
eingekauft. Innovationen werden hingegen
Schritt fur Schritt vom Markt verschwinden.

<AUSTRS Stand @ Punkt

Medizinprodukte waren im Behandlungsprozess
immer unverzichtbar, sicher und effektiv. Durch
eine rasche Zulassung waren sie auch umge-
hend fiir Patienten verfiighar. Der Innovations-
gedanke war Teil der Marktstrategie, denn auf
Basis standiger Kundenkontakte wurden lau-
fend Verbesserungen an den Produkten durch-
gefiihrt. Auch wenn die neuen Regularien den
verantwortlichen Medizinprodukte-
Betrieben viel Mihe und Energie
abverlangen, zahlt es sich aus in
die Zukunft zu investieren.




Wer bremst, verliert!

Univ.-Prof. Dr. Markus Miiller, Rektor
der Medizinischen Universitat Wien
iiber medizinische Forschung und
den unmittelbaren Nutzen fiir den
Patienten sowie die heimische
Volkswirtschaft.

Der Stellenwert von Innovationen in der Medizin
ist extrem hoch. ,,Ein Gebiet, in dem derzeit sehr
viel Neues mit neuem Nutzen entsteht, ist die
digitale Medizin. Wir fokussieren uns dabei auf
molekulare Strukturen und erfassen den Men-
schen sozusagen als Datensatz, um individuell
auf den Einzelnen zugeschnittene Therapien zu
finden. Diese Prazisionsmedizin oder personali-
sierte Medizin birgt enormes Innovationspoten-
zial*, erklart Univ.-Prof. Dr. Markus Miller, Rek-
tor der Medizinischen Universitat Wien. Dank
dieser medizinischen Neuerungen missen
schwere Erkrankungen wie Krebs, Diabetes oder
Rheuma fiir die betroffenen Patienten langst
nicht mehr das Ende bedeuten. Moderne Metho-

© Oleksiy Mark — shutterstock.com
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Forschung und Entwicklung (F & E) in Osterreich

Bruttoinlandsausgaben fiir F & E

2015 I EUR 10.499,15 Mio.
2016 I  EUR 10.906,09 Mio.
2017 I  EUR 11.325,42 Mio.

Finanzierung der F & E-Ausgahen (2017)
Offentlicher Sektor

Unternehmenssektor
Ausland I 54 %
Privater gemeinniitziger Sektor | 04 %

Innovationen (im Zeitraum 2014-2016)

I 36 %
I 18,2 %

Unternehmen mit Innovationsaktivitaten insgesamt NN 6? %

Anteil der Unternehmen mit Produktinnovationen
Anteil der Unternehmen mit Prozessinnovationen

den der Genetik und Molekularbiologie ma-
chen es moglich, Krankheiten heute indivi-
duell zu diagnostizieren, was eine
mabBgeschneiderte Vorbeugung und Behand-
lung moéglich macht.

Weit weniger (berzeugt vom Nutzen des
Neuen ist Mller auf dem Sektor von medizi-
nischen Apps: ,Wir haben derzeit rund
50.000 Applikationen am Markt, aber nur
zehn oder fiinfzehn haben vielleicht einen
echten Mehrwehrt und Anwendernutzen. Der
Rest ist interessant, aber nicht innovativ im
Sinne von ndtzlich und neu.”

Innovation bringt einem Land, einer Volks-
wirtschaft, dann Vorteile, wenn die lokale

I 34 %
I 36 %

Quelle: Statistik Austria

Wertschépfung damit unterstiitzt wird. , Wir
missen uns die Frage stellen, ob wir als
Standort in der Lage sind, Innovation selbst
zu kreieren und am Patienten anzuwenden®,
sagt Miller und erganzt mit Beispielen: ,,Wir
haben eine Reihe von onkologischen Studi-
engruppen, deren Forschungsergebnisse
rasch Eingang in internationale Guidelines
finden.“ Damit verfiigt Osterreich iiber medi-
zinische Forschung, die auf einem internati-
onal anerkannten Niveau stattfindet und un-
mittelbaren Nutzen fiir den Patienten bringt.
Auch konkrete Medizinprodukte nennt Ml-
ler in der Riege der Top-Innovationen, wie
etwa die bionische Hand. ,,Diese Vorzeige-
beispiele braucht Osterreich dringend, denn
es bringt unserem Standort keinen Vorteil,
wenn wir nur Innovationen einkaufen, die in
anderen Landern entstanden sind.“

«Der Worthersee und die Mozartkugeln werden unsere Urenkel

nicht ernahren. Wir benotigen ein gesellschaftliches Umdenken, denn
unsere Zukunft wird durch ein aktives Innovationsklima gesteuert.
Diesen Willen zur Technologie sehe ich in Osterreich derzeit nicht.»

Univ.-Prof. Dr. Markus Miiller,
Rektor der Medizinischen Universitat Wien

© MEDUNI WIEN
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«Nur wer sat, kann auch
ernten! Wir benotigen
ausreichend Investment
in Forschung und damit
in die Zukunft.»

Die Kritik, dass manche Innovationen nicht
schnell genug zum Patienten kommen, sieht
Miller differenziert, denn: , Kein Experte
kann im Vorfeld beurteilen, ob eine rasche
Anwendung am Patienten wirklich Vorteile
bringt. Bei jedem Markteintritt neuer Pro-
dukte gibt es zuerst einmal Unwéagbarkeiten.
Die Abschatzung von Wirksamkeit und Si-
cherheit im breiten Feld ist nicht immer so-
fort moglich. Produkte profilieren sich erst
im Lauf der Zeit und Langzeitwirkungen sind
zu einem frithen Zeitpunkt nie abschatzbar.
Daher ist es manchmal auch von Vorteil,
wenn nicht sofort alle Neuheiten, die vorder-
griindig einen Nutzen belegen, in der Medi-
zin weit ausgerollt werden*, fasst der Medizi-
ner zusammen. Werden Innovationen Uber
einen Lebenszyklus hinweg betrachtet, kann
es auch sein, dass sich der innovative Cha-
rakter erst spater zeigt oder gar ins Gegenteil
verkehrt. ,,Bei Coronarstents hat sich zum
Beispiel gezeigt, dass die besonders innova-
tiven Produkte zu einer htheren Thrombose-
gefahr gefiihrt haben®, wei3 Miiller.

Nach Ansicht des Experten wird es lokalen
Forschern nicht immer leicht gemacht in
Osterreich aktiv zu sein — die Folge: Innova-
tion findet woanders statt, Wertschépfung
wandert ab und der Wirtschafts- und Wissen-
schaftsstandort verliert an Attraktivitat. Da-
mit das nicht passiert, fordert Muller die
Entscheidungstrager vor allem auf, mutig zu
sein und einen gesellschaftlichen Haltungs-
wandel einzuleiten: ,,In den 70er-Jahren
wollte jeder zum Mond fliegen. Die erste
Herztransplantation hat einen wahren Boom
in Richtung Wissenschaftsglaubigkeit initi-

iert. Die Ernlchterung und damit der Um-
schwung hin zu einer massiven Wissen-
schaftsskepsis folgte rasch. Tierversuche,
Genforschung oder Atomversuche wurden
pauschal verurteilt, heute erleben wir es mit
der Datenforschung kaum anders”, be-
schreibt Miiller. Die Skepsis gegeniiber Neu-
em — und damit auch gegenliber medizini-
schen Innovationen—ist eine gesellschaftliche
Haltung. Evidenz tritt hinter die Emotion. Be-
gegnet wird diesem Trend vonseiten der Wis-
senschaft meist mit noch mehr rationalen
Argumenten. Auf den Inhalt fokussiert wer-
den Daten prasentiert und versucht zu tber-
zeugen. Doch mehr Information bewirkt nicht
automatisch auch mehr Vertrauen — , Story-
telling" ist das Gebot der Stunde nicht nurin
der Werbung, sondern auch in der Kommuni-
kation von Wissenschaftsthemen. Innovation
muss erlebbar werden, durch Geschichten,
Schicksale und Menschen, die fiir diese Neu-
gierde zur ,,Weltverbesserung® stehen.

«|nvestoren wird es nicht
leicht gemacht, hierzulande
in Forschung zu investieren.
Ein verniinftiges steuerliches
Umfeld wiirde sicher
helfen.»

AAUSTRS Stand @ Punkt

Dass ein modernes Gesundheitswesen ohne Inno-
vationen nicht mehr redissieren kann, liegt auf
der Hand. Nur an der Kostenschraube zu drehen
oder den Unternehmen sowie Gesundheitsdienst-
leistern noch mehr Regulierungen aufzuerlegen,
ist wenig innovativ. Es braucht wohl auch Innova-
tionen in den politischen und wirtschaft-

lichen Reihen, um fiir die Medizin-
produkte-Industrie wieder positive

Impulse erkennen zu lassen.
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Durchstarten statt warten!

Der zentrale europaische Rechts-
rahmen fiir Medizinprodukte ist die
Medizinprodukte-Verordnung (MDR)
und die In-vitro- Diagnostika-
Verordnung (IVDR). Beide sind vor
etwas mehr als einem Jahr in Kraft
getreten und sind Chance und
Herausforderung zugleich.

Ausgangspunkt der neuen Verordnungen auf EU-Ebene
war der Wunsch, die Branche noch sicherer fiir Patien-
ten zu machen. Anlass war der Skandal um schadhafte
Brustimplantate der franzdsischen Firma Poly Implant
Prothese (PIP). In der Folge wurde das Zulassungs-
wesen fir Medizinprodukte kréaftig verscharft.

Die Verordnungen haben die Anspriiche an die
Benannten Stellen verscharft und der Umfang der
klinischen Bewertung oder der technischen Doku-
mentation ist sprunghaft angestiegen. Das hat zur
Folge, dass die Benannten Stellen in Osterreich ihre
Arbeit eingestellt haben. , Noch", betont Lindinger,
denn: ,,Die AUSTROMED arbeitet auf Hochtouren,
damit wir wieder eine Benannte Stelle in Osterreich
etablieren kdnnen.*”

Die Verfligharkeit von praxisnahe und multidisziplinar
ausgebildetem Fachpersonal sowie von qualifizierten
Fachleuten im Regulatory-Bereich ist eine Herausfor-
derung. ,Doch wenn es uns gelingt, eine derartige
Stelle zu etablieren, dann wird der Sog fir dieses
hochqualifizierte Personal stark sein®, ist der
AUSTROMED-Geschaftsfuhrer lberzeugt. Natirlich
werfen viele Arbeitgeber — Betriebe, Kliniken oder For-
schungseinrichtungen — ihre Angelruten aktuell im

«Die Chancen sind enorm. Wenn wir eine Benannte Stelle richtig
aufsetzen, dann kann sich Osterreich als wichtige Drehschreibe
im europaischen Medizinprodukte-Markt etablieren.»

gleichen Teich aus, wenn sie auf Personalsuche gehen,
aus Sicht der AUSTROMED ist das aber kein unlés-
bares Problem: ,,Wir missen zeigen, dass wir im Land
attraktive Arbeitsplatze bieten kdnnen. Ich sehe die
Situation jetzt als groBe Chance, kluge Képfe im Land
zu halten, den Standort zu starken und damit den Bo-
den fir eine neue Benannte Stelle aufzubereiten®,
sagt Lindinger.

Damit der Standort Osterreich nach wie vor seine
Attraktivitat behalt, bemiht sich die AUSTROMED
intensiv um einen Schulterschluss der wichtigsten
Stakeholder: ,,Mit der neu gegriindeten ,Plattform Me-
dizinprodukte’ bilden wir den Gesamtprozess eines
Medizinproduktes von der Entwicklung Gber die le-
bendige Start-up-Szene bis hin zur Erstattung und
Markteinfihrung im Hinblick auf die Anforderungen
der neuen EU-Verordnungen transparent ab“, freut
sich Lindinger iber diesen wichtigen Schritt. Die Part-
ner der Plattform sind Angehdrige von universitaren
und auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen
sowie Gesundheitscluster und Interessenvertretun-
gen, die gemeinsam das Ziel verfolgen, die Medizin-
technikbranche in Osterreich bei der Umsetzung
der neuen EU-Verordnungen iber Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika Zu unterstitzen.
Unterstlitzung kommt auch von-
seiten der Wirtschaftsreferen-
ten der Bundeslander, die sich
mit der dringenden Bitte an die
Bundesregierung gewandt ha- *
ben, rasch alle erforderlichen b
MaBnahmen fir die Wiederein-
richtung einer d&sterreichischen
Benannten Stelle fir Medi-
zinprodukte zu ergreifen.

Mag. Philipp Lindinger,
AUSTROMED Geschéftsfiihrer
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Hans A. wiinscht sich fiir seine Zu-
kunft, dass sich die Krankenkassen
mehr mit dem Thema innovatives
Wundmanagement
setzen und dabei auf die Fachleute
héren. Genauso wichtig ist es seiner
Meinung nach auch, dass die
Betroffenen selbst Feedback geben

,Nur die private Wundversorgung
ist auf Dauer leisthar.”

Hans A. hat eine chronische Wunde,

die jeden zweiten Tag versorgt werden muss.
Der Verbandwechsel samt Reinigung

der Wunde dauert rund zwei Stunden.

konnen.

© Event Photography Herbert Fleischmann

,lch leide seit etwa zehn Jahren an einem
offenen FuB, einem sogenannten Ulcus
cruris. AuBerdem hatte ich noch Probleme
mit dem Hiuftgelenk, mit der Prostata, mit
einer verstopften Beinarterie und mit dem
Herzen“, fasst Hans A.
seine turbulente Kran-
kengeschichte zusam-
men. Begonnen hat al-
les mit einer verstopften
Beinarterie im linken
Unterschenkel, die
2005 durch eine Lyse-
therapie behandelt wur-
de. Als Folge bekam
Hans A. ein Ulcus cru-
ris. Seine damaligen
Arzte im Spital mein-
ten, dass aufgrund der Schwere seiner
Wunde und der schlechten Wundheilung
eine Amputation des Beines ab dem Knie
notwendig sein werde.

Der ehemalige StraBenbahnfahrer wollte um
sein Bein kampfen. In den folgenden Jahren
wechselte er mehrmals die Spitéler und be-
handelnden Arzte. Erst im Krankenhaus

auseinander-

»Zum Gottlichen Heiland” bekam er wieder
Hoffnung. ,Zu diesem Zeitpunkt war die
Wunde am Unterschenkel fast 20 Zentime-
ter lang, zehn Zentimeter breit und an man-
chen Stellen bis zu neun Millimeter tief.
,Die Wundversorgung macht zum Glick
meine Gattin®, ist der Pensionist froh, denn
alleine ware das nicht moglich. Zusatzlich
muss die Wunde jeden Monat im Spital kon-
trolliert werden. In den ersten Monaten hatte
das Ehepaar auch eine mobile Kranken-
schwester, die alle zwei Tage die Wundver-
sorgung vornahm. Je nachdem, ob an Werk-
tagen oder am Wochenende, kostete die
Pflegekraft bis zu 45 Euro pro Stunde. Die
Kosten werden nur zum Teil von der Kran-
kenkasse (ibernommen. Zwischen 100 und
700 Euro pro Monat entfallen auf Wundpro-
dukte. ,Leider sind aber meistens genau
jene Wundprodukte, die mir am besten hel-
fen, nicht im Tarifkatalog der Krankenkasse
enthalten®, argert sich Hans A. Denn diese
Entscheidung obliegt alleine dem Hauptver-
band der Sozialversicherung und wird vor
allem anhand des Preises und nicht des Nut-
zens fir die Patienten getroffen.

«Leider sind meistens genau jene Wundprodukte, die mir am
besten helfen, nicht im Tarifkatalog der Krankenkasse enthalten.»

HansA.,

59 Jahre, Pensionist aus Niederdsterreich



// Das Medizinprodukt 1/18 | Perspektivenwechsel 37

,Die allerersten Messgerate
waren so grof} wie Kofferradios."

Kiirzere Messzeiten, weniger Blut, Speicherkapazitaten
und Software-Programme sind nur einige der Meilensteine
in der Entwicklung der Diabetes-Therapie.

Als ich vor mehr als 20 Jahren in den Club
der insulinpflichtigen Menschen aufgenom-
men wurde, hatte ich Glick. Gliick nicht nur
deshalb, weil ich sofort in Prof. Kinga Ho-
worka meinen personlichen Diabetes-Guru
fand, sondern vor allem auch deshalb, weil
1995 die unbedingt notwendige Kontrolle
des Blutzuckers schon relativ einfach war.
Es gab bereits mehr oder weniger handliche
und funktionelle Gerate, die — mit dicken
Blutstropfen gefittert — innerhalb von zwei
oder drei Minuten Blutzuckerwerte errech-
nen konnten. Die Schwankungsbreite war
+/- 20 Prozent, in Summe also rund 40 Pro-
zent (1). Aber immerhin: Messen war méglich
und die Therapie konnte darauf abgestimmt
werden. Noch wenige Jahre vor meiner eige-
nen Diagnose gab es nur Harntest-Streifen.
Die allerersten Messgerate waren so grof3
wie Kofferradios.

Die Selbstkontrolle wurde fixer Bestandteil
jeder verniinftigen Therapie und zahlreiche
Konzerne warfen immer neue Modelle mit
immer neuen Features auf den Markt. Kir-
zere Messzeiten, weniger Blut, Speicherka-
pazitdten und schlieBlich auch recht bald

die ersten Programme zum Auslesen ge-
sammelter Messdaten in eigens entwickel-
te Software-Programme. Heute werden
Chips oder Patches einmal appliziert und
messen dann zuverlassig mehrere Tage,
Wochen oder auch schon Monate die Zu-
ckerwerte ihres Tragers. Sie schlagen bei
Hyperglykamien auf Wunsch ebenso Alarm
wie bei Unterzuckerungen, errechnen
Trends, die sie mit Pfeilen anzeigen und
kénnen auch schon mit Insulinpumpen und
Telefonen kommunizieren.

Das wichtigste und zugleich schwachste
Glied in dieser Hightech-Kette bleibt natur-
gemal der Mensch. Er ist keine Maschine,
sondern abhangig von Tagesverfassung, Ge-
mitszustdnden und  Vergesslichkeiten.
Dazu kommt, dass die vergleichsweise gro-
Ben Datenmengen — ich selbst checke mei-
nen Zucker rund 20-mal pro Tag — plus die
zusatzlichen Notizen, die heute auch in
fast jedem Gerat méglich sind, mitunter
auch verwirrend sein kdnnen. Viele der
sorgsam gesammelten Daten kdnnen in den
Arztpraxen oder bei den Krankenkassen gar
nicht ausgelesen werden....

«Die Entwicklung bei der Blutzuckermessung ist ein Meilenstein
in der erfolgreichen und alltagstauglichen Diabetestherapie.»

Peter P. Hopfinger
Diabetespatient
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e

1] LisA0 ]




AUSTRO JLW SEMINARTERMINE

F
F 4

B

B

SEMINARTITEL TERMIN VERANSTALTUNGSORT
NOVEMBER
Workshop Vergaberecht 7. November 2018 Hotel Ibis Wien Mariahilf,
in der Praxis 9:00-17:00 Mariahilfer Giirtel 22—24,
1060 Wien
Medizinproduktegesetz 20. November 2018 Hotel Ibis Wien Mariahilf,
9:00-17:00 Uhr Mariahilfer Giirtel 22—24,
1060 Wien
JANNER
Repetitorium Befahigungspriifung  24.425. Janner 2019 AUSTROMED Akademie,
(Rechtliche Rahmenbedingungen)  9:00-17:00 Uhr bzw. Mariahilfer StraBe 37-39,
9:00-13:00 Uhr 1060 Wien
Repetitorium Befahigungspriifung  28.429. Janner 2019 AUSTROMED Akademie,
(Medizinisches Basiswissen) jeweils 9:00-17:00 Uhr Mariahilfer Strafe 37-39,
1060 Wien
FEBRUAR
Medizinisches Basiswissen | 31. Janner + 1. Februar 2019 AUSTROMED Akademie,
jeweils 9:00-17:00 Uhr Mariahilfer Strafle 37-39,
1060 Wien
MARZ
Verhalten im OP voraussichtlich 14. Marz 2019 SMZ Ost Wien,
9:00-16:00 Uhr Lehrsaal Orthopadische Abteilung
APRIL
Medizinproduktegesetz 25. April 2019 AUSTROMED Akademie,
9:00-17:00 Uhr Mariahilfer Strafe 37-39,
1060 Wien
MAI
Medizinisches Basiswissen |l 6.+7. Mai 2019 AUSTROMED Akademie,
jeweils 9:00-17:00 Uhr Mariahilfer Strafe 37-39,
1060 Wien

Die schriftliche Prifung wird am 5. Méarz 2019 von der Meisterprtfungsstelle der Wirtschaftskam-
mer Wien abgenommen. Die mundlichen Prifungstermine finden je nach Kandidatenanzahl ab
dem 1. April 2019 statt. Es besteht die Moglichkeit, fir die mundliche Prifung einen Wunschtermin
bei der Meisterpriifungsstelle zu deponieren.

ACHTUNG: Mit der Anmeldung zu unseren Vorbereitungsveranstaltungen sind Sie nicht auto-
matisch zur Befahigungsprifung angemeldet. Eine gesonderte Anmeldung bei der Meisterpri-
fungsstelle der Wirtschaftskammer Wien ist bis 18. Jdnner 2019 erforderlich: Manfred Stolzer,
Tel 01 51450-2450 oder manfred.stolzer@wkw.at

Info & Anmeldung: www.austromed.org
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Darf’s ein bisschen mehr sein?

// Das Medizinprodukt 1/18 | Schlusswort 39

Forschen, entwickeln, testen. Am Ende steht die Innovation.

Dass von Beginn einer |dee Produkte und
Anwendungsprozesse nicht getrennt vonei-
nander betrachtet werden kdnnen, hat sich
auch in der Gesundheitsbranche langsam
herumgesprochen. Ein Wundverband und
die Wechselzyklen, ein Kernspintomograf
und die Energiekosten, ein Hiftimplantat
und die Lebensqualitdt — immer wieder
treffen wir auf die Verkniipfung von Produk-
ten und Prozessen. Und doch wird bei der
Beschaffung nach wie vor das Hauptaugen-
merk auf eines gelegt: Was kostet ein Pro-
dukt — ohne dabei den langfristigen Anwen-
dungs- und Behandlungsprozess im Auge
zu haben.

Da kann es dann schon vorkommen, dass ein
Medizinprodukt in der Anschaffung teurer ist
als beim Mitbewerb. Aber lber die Einsatz-
zeit zeigt sich, dass guter Service, umfassende
Einschulung der Mitarbeiter oder geringe
Wartungskosten deutliche Einsparungen im
Betrieb lukrieren kénnen und das urspriing-
lich ,,so teure” Produkt doch erhebliche Effi-
zienzpotenziale erschlieBen kann.

Natirlich ist jede Prozesskostenrechnung
komplexer als der eindimensionale und auf
den ersten Blick rasch tberzeugende Pro-
duktpreis. Doch wiirden Sie heute ein Auto
kaufen, ohne sich tber Spritverbrauch und
Versicherungskosten zu informieren? Die
Methode, um zu einer langfristigen plausib-
len Einschatzung zu kommen, ist nicht neu
und kann ohne groBe Schwierigkeiten auch
auf die Gesundheitsindustrie Ubertragen
werden: Total Cost of Ownership (TCO)
heiBt das Verfahren, das alle anfallenden
Kosten von Investitionsglitern abschatzt.
Die Idee dabei ist, eine Abrechnung zu er-
halten, die nicht nur die Anschaffungskos-
ten enthalt, sondern alle Aspekte der spate-
ren Nutzung wie Energiekosten, Reparatur
oder Wartung mit einberechnet. Somit kén-

nen bekannte Kostentreiber oder auch ver-
steckte Kosten schon im Vorfeld einer In-
vestitionsentscheidung identifiziert werden.
Zugegeben, so einfach wie bei einem Auto
ist es in der Medizinprodukte-Branche
nicht, denn wir haben 500.000 Artikel in
tber 10.000 Produktgruppen. Hochkom-
plexe Kernspintomografen, implantierbare
Defibrillatoren oder vergleichsweise ,,einfa-
che” Huftprothesen erfordern schon eine
umfassende Kostenanalyse, um dem TCO
auf die Spur zu kommen. Die Faustformel
ist aber einfach: Je komplexer und je
entwicklungsintensiver das Produkt, umso
hoher ist vermutlich auch der Nutzen UGber
eine Prozesskostenbetrachtung.

In der Vergabepraxis lasst sich dieser Um-
stand beriicksichtigen, wenn nicht nur der
Preis, sondern auch die Qualitat ins Spiel
kommt. Voraussetzung ist, dass der Nutzen
Uber den Lebenszyklus eines Produktes in
die Bewertungskriterien Einzug halten
kann. Nordeuropaische Lander zeigen uns
heute schon vor, wie das gehen kann, in-
dem sie zum Beispiel auch die Sozi-
alabgaben des Bieters im Land in
diese Betrachtung einflieBen las-
sen. Hierzulande bedarf es noch
einiger Verbesserungsprozesse in
den Ausschreibungsmodalitaten,
damit jene  Medizinprodukte-
Unternehmen zum Zug kommen
kébnnen, die nicht nur heute
billig, sondern auch morgen
noch kosteneffizient sind.
In diesem Sinne darf’s
ein bisschen mehr sein
— an Service, an Quali-
tat und an Leistung.

Dipl.-Bw. Carl Christian Braun,
AUSTROMED Vizeprésident
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OHNE MEDIZINPRODUKTE
WIRD ES PEINLICH

Weil das Leben innovative Losungen braucht



