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Der neue

AUSTROMED Kodex

2017 wurde der neue AUSTROMED Kodex mit konkreten Verhaltens-
mafnahmen fir die Beziehungen mit Lieferanten, Beschaffern und
Anwendern von Medizinprodukten erarbeitet und beschlossen.

Moderne und innovative Medizinprodukte sind ein
wesentlicher Bestandteil eines guten Gesundheits-
systems, von dem alle Patienten profitieren. Um dies
zu erreichen, ist eine enge Zusammenarbeit zwischen
Herstellern, Beschaffern und Anwendern unumgang-
lich. Gerade in der Forschung, aber auch bei der konti-
nuierlichen Weiterentwicklung von Medizinprodukten,
ist ein regelmafRiger Kontakt unverzichtbar.

Die enge Zusammenarbeit von Anwendern und
Medizinprodukte-Unternehmen ist auch im Medizin-
produktegesetz als Know-how-Transfer verankert und
verpflichtend vorgeschrieben. Erst dadurch kann die
Medizinprodukte-Branche dringend notwendige Inno-
vationen zeitgerecht zum Patienten bringen. Umso
wichtiger ist es deshalb, diese Beziehungen sauber
und transparent zu regeln.

Ende Marz 2017 wurde die neue Fassung des
Kodex von der AUSTROMED Hauptversammlung mit
einstimmigem Beschluss verabschiedet. Sie inkludiert
einerseits die Bestimmungen des Strafrechtsande-
rungsgesetzes, andererseits ist der Inhalt auch auf den
,Code of Ethical Business Practice” der Europaischen
Dachorganisation ,,MedTech Europe” abgestimmt.
AUSTROMED Prasident Gerald Gschlossl: ,,Innova-
tionen, die Menschen helfen, rasch wieder gesund
zu werden, sind unser tagliches Geschaft. Mit dem

Kodex wollen wir erreichen, dass diese Innovationen
nicht nur funktionell, sondern auch ethisch dem hohen
Standard unserer Zeit entsprechen.”

Geregelt werden im Kodex u.a. Beratervertrage,
Aus-, Fort- und Weiterbildungen oder Spenden bzw.
Sponsoring. Aber auch fur andere Sachzuwendungen
wie z.B. Bewirtungen gelten strengere Regeln als
bisher. So missen alle Leistungen schriftlich doku-
mentiert und begrindet werden. Und naturlich gibt es
entsprechende Konsequenzen, wenn es zu Verstolien
gegen diese freiwillige Selbstverpflichtung kommt.
Neben den straf- oder zivilrechtlichen Verfahren wer-
den Verfehlungen durch ein Schiedsgericht geahndet.

Von kleinen Geschenken bis zum Millionen-Projekt
Mit dem neuen AUSTROMED Kodex wird die
gesamte Bandbreite der Zusammenarbeit inner- und
aullerhalb der Branche geregelt. So gilt der Kodex
beginnend mit der Annahme von kleinen Geschen-
ken, Uber einen Beratungsvertrag eines Arztes bis zu
Millionen Euro teuren und Uber viele Jahre laufenden
Forschungsprojekten. Der Schwerpunkt liegt dabei
auf einer professionellen Zusammenarbeit aller
Partner im Gesundheitswesen.

Bei Projekten, die gemeinsam mit Arzten, Apo-
thekern und anderen Personen des o6ffentlichen



Gesundheitswesens umgesetzt werden, ist darauf zu

achten, dass ein direkter Zusammenhang zwischen
Vergabe und dem Volumen von Forschungsauftragen
von Medizinprodukten ausgeschlossen wird. Wird ein
Forschungsauftrag durch eine ausgewahlte Einrich-
tung des Gesundheitswesens bzw. deren Mitarbeiter
umgesetzt, muss dies transparent begriindet wer-
den. Vertrage sind ausschlieRlich schriftlich abzuwi-
ckeln, wobei die zu erbringenden Leistungen und

die Vergutung genau angegeben mussen. Zusatzlich
muss die Finanzierung tber sogenannte Drittmittel-
konten erfolgen.

AUSTROMED Geschaftsfihrer Mag. Philipp
Lindinger: , Die Medizinprodukte-Branche hat in der
Offentlichkeit und bei seinen Partnern ein sehr positi-
ves Image. Daher haben sich die AUSTROMED-
Mitglieder selbst Regeln auferlegt, die nach den
zentralen Grundsatzen der Trennung, Transparenz,
Ausgewogenheit, Dokumentation und AulRenwahr-
nehmung hochste Standards erfillt. Man muss aber
realistisch sein - ein Kodex kann nicht von einem Tag
auf den anderen das Verhalten einer ganzen Branche
andern. Fur die AUSTROMED ist es nun wichtig, als
Botschafter und Bewusstseinsbildner zu agieren und
alle Beteiligten im Gesundheitssektor tUber die neuen
Regeln zu informieren.”

Kein Kavaliersdelikt

Von 2006 auf 2016 ist Osterreich im , Beste-
chungsindex” von Transparency International von
Platz 10 auf Platz 17 zuriickgefallen. Rund 46 %
der osterreichischen Manager geben an, dass
Bestechung im eigenen Land zur Tagesordnung
gehort. Diese Zahlen sind sehr bedenklich. Die
Mitglieder der AUSTROMED haben sich schon vor
vielen Jahren zu einem Kodex verpflichtet, in dem
den Grundsatzen des Strafrechtsanderungsgeset-
zes wie Trennung, Transparenz, Ausgewogenheit
und Dokumentation Rechnung getragen wurde.
Im neuen Kodex ist nun auch der Grundsatz der
AuRenwahrnehmung enthalten, um zu verhin-
dern, dass der Auf3enauftritt eines Unternehmens
dem Image der Branche schadet. Jedes unserer
Mitglieder ist verpflichtet, die Grundsatze zu
befolgen. Da die 100%ige Einhaltung nicht von
einem Tag auf den anderen umsetzbar ist, haben
wir die Pflicht, Botschafter und Bewusstseinsbild-
ner zu sein und alle Beteiligten lber die Inhalte
des Kodex zu informieren.

Viel Information benétigt es auch aufgrund
der beiden neuen EU-Verordnungen zu Medizin-
produkten und In-vitro Diagnostika. Ziel dieser
Verordnungen ist es, die Sicherheit der Patienten
zu erhéhen, wodurch aber die Entwicklung neuer
Produkte aufwendiger und teurer wird. Da die
finanziellen Ressourcen des Staates beschrankt
sind, kommt es zu einem Innovationsstau. Neue
Produkte werden nicht mehr hierzulande entwi-
ckelt und Patienten in Osterreich erhalten diese
nicht mehr rasch genug bzw. gar nicht. Hier muss
bei der Ubertragung der neuen Regeln
in Osterreichisches Recht mit viel
Verstand und Verantwortung vor-
gegangen werden. Nur so wird
es moglich sein, Osterreich als
Innovationsland zu erhalten und
den Menschen die bestmdgliche
medizinische Versorgung zukom-
men zu lassen.

Gerald Gschlossl
Prasident AUSTROMED
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Medizinprodukte ins
Bewusstsein geruckt

Mit der Image-Kampagne 2017 und der MedTech Week 2017 hat die AUSTROMED
das Thema ,,Medizinprodukt” der Bevolkerung naher gebracht.

Das oberste Ziel der Medizinprodukte-Branche sind
innovative, sichere und qualitativ hochwertige Pro-
dukte. Um die breite Offentlichkeit tiber den vielfal-
tigen Nutzen von Medizinprodukten zu informieren,
wurde 2017 die Wiener Image-Kampagne aus dem
Vorjahr auf die anderen Bundeslander ausgeweitet.
Ende Mai wurden MafRnahmen umgesetzt, die auf
die bereits bestehenden Sujets aufgebaut waren.
Die Kampagne setzte dabei auf einen breiten Mal3-
nahmen-Mix. GroRes Augenmerk wurde auch darauf
gelegt, die Menschen in den landlichen Regionen zu
erreichen. Daher wurde auf Gratis-Regionalzeitun-
gen, Fach- und Lifestyle- bzw. Gesundheitsmagazine,
Kinowerbung und Arztezimmer-TV gesetzt. Zusatz-
lich wurden Plakate in den Landeshauptstadten an
stark frequentierten Orten platziert. Im Zeitraum der

Kampagne wurde von 19. bis 23. Juni 2017 in ganz
Europa die ,MedTech Week 2017" gefeiert. In 18
europaischen Landern — von Schweden bis Portugal
und von Irland bis Polen — standen Medizinprodukte
im Mittelpunkt und wurden in den unterschiedlichs-
ten Veranstaltungen den Menschen naher gebracht.
AUSTROMED nahm dies zum Anlass, speziell fir
diese Aktions-Woche eine Bundeslander-Roadshow
durchzufiihren. Dabei wurde an einem Infostand

— taglich an einem anderen Ort — Gber den hohen
Nutzen und den technologischen Fortschritt der
Medizinprodukte informiert und Folder, Infokarten
und anderes Promotion-Material verteilt. Die Statio-
nen waren Haid, Salzburg, Innsbruck, Klagenfurt und
Graz. Die Roadshow wurde durch eine Social-Me-
dia-Kampagne begleitet.



Veranstaltungen 2017

Die Veranstaltungen der AUSTROMED erfreuen sich groRer Beliebtheit.
Zusatzlich ist die AUSTROMED bei zahlreichen exzellenten Kongressen

und Vortragsreihen Kooperationspartner.

Unter dem Titel ,Medizinprodukte als Erfolgsbeispiel
fiir den Hochtechnologiestandort Osterreich” fand am
Mittwoch, den 29. Marz 2017 im Van Swieten Saal
der MedUni Wien im Anschluss an die AUSTROMED
Hauptversammlung eine gemeinsame Veranstaltung
mit LISAvienna und der Osterreichischen Gesellschaft
fir Biomedizinische Technik (OGBMT) statt.

Nach der BegrtRung durch Gastgeberin DI Dr.
Michaela Fritz, Vizerektorin der MedUni Wien, die auf
die Hemmnisse von Innovation aus Universitaten bzw.
Start-ups hinwies, prasentierte Prof. Dr.med. Oskar
Aszmann, ebenfalls von der MedUni Wien, beeindru-
ckende Details und interessante Hintergrunde uber die
osterreichische Entwicklung der international einma-
ligen ,,Bionic Hand" Jiirg Zircher, Managing Partner
von Ernst & Young Biotech/Medtech, zeigte anhand
der Ergebnisse des Medtech Reports 2016 auf, dass
die Branche weltweit vor einem Umbruch und grof3en
Herausforderungen steht.

An der anschlieRenden Podiumsdiskussion nah-
men neben AUSTROMED-Prasident Gerald Gschlossl
auch Sektionschef Mag. Dr. Andreas-Ulrich Schuh aus

dem Bundesministerium fir Wissenschaft, Forschung
und Wirtschaft (BMWFW), Dr. Herwig Ostermann,
Geschaftsfiihrer Gesundheit Osterreich, Prof. DI Dr.
Winfried Mayr, Prasident OGBMT sowie Fredrik
Debong, Head of Research & Development mySugr
teil. Die Diskussionsthemen reichten von den neuen
EU-Verordnungen, dem Wegfallen der Benannten
Stellen in Osterreich, der Fachausbildung in Osterreich
bis zur wirtschaftlichen Bewertung von Innovationen.

Herbstgesprache auf hochster Ebene

Die AUSTROMED Herbstgesprache 2017 standen
dieses Jahr unter dem Titel ,,Medizinprodukte 2020 -
ein World Café auf hochster Ebene” Sie fanden in

der héchsten Eventlocation Wiens, im 35. Stock des
Vienna Twin Tower statt und beschaftigten sich mit den
grofdten Herausforderungen der Branche fiir die kom-
menden Jahre. Eingeleitet wurde die Veranstaltung
mit einem ,, Streitgesprach” zwischen Dr. Alexander
Biach, dem Vorstandsvorsitzender des Hauptverban-
des der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager,
und AUSTROMED Prasident Gerald Gschlossl. Dabei



wurden unter anderem die geplante Reduktion der

Sozialversicherungen, mogliche neue Formen der
Erstattung und die Chancen auf eine neue Benannte
Stelle fiir Osterreich diskutiert. AnschlieBend wurde
ein World Café durchgefiihrt — in workshopartiger
Atmosphare wurden die zentralen Themen der
Medizinprodukte-Branche identifiziert und diskutiert.

Weitere Veranstaltungen

e Am 23. Marz 2017 fand ein Round Table zum
Thema Compliance statt. Dabei wurden die
AUSTROMED Mitglieder Uber die bevorstehenden
Anderungen im AUSTROMED-Kodex informiert.

e Das Thema Vergaberecht stand beim Round Table
am 22. Juni 2017 auf dem Programm.
Mag. Johannes Stalzer, Vergaberechtsexperte von
Schoénherr Rechtsanwalte, informierte dabei
Uber das neue Vergabegesetz und die Highlights
der neuen Novelle aus Bieter-Sicht.

o Der Kongress der Osterreichischen Gesellschaft
fur Chirurgie fand vom 28. — 30. Juni 2017 statt.
Die Moderation und den EinfUhrungsvortrag zum

Thema ,,Die neue EU-Medizinprodukte-Verord-
nung” Ubernahm AUSTROMED-Geschaftsfuhrer
Mag. Philipp Lindinger.

AUSTROMED war - wie auch in den letzten
Jahren — Partner der Alpbacher Gesundheitsgespra-
chen, die von 20. — 22. August 2017 stattfanden.
Das ,,Forum Spital 2017" wurde heuer am

20. und 21. September 2017 im Schlosspark
Mauerbach mit einer Fachkonferenz ,, Medizin-
produkte” veranstaltet, die von AUSTROMED-
Geschaftsfihrer Mag. Philipp Lindinger als
Vorsitzender des Forums eroffnet wurde.

Unter dem Motto , Patientensicherheit” stand
der diesjahrige GS1 Healthcare Day, der am

26. September 2017 in Wien stattfand und bei
dem die AUSTROMED Kooperationspartner war.
Am 7. November fand die feierliche Er6ffnung des
., OP Innovation Center und Intensivstation” am
FH Campus Wien statt. AUSTROMED Geschafts-
fUhrer Mag. Philipp Lindinger referierte bei der
Eroffnung Uber das Thema ,, Zukunftschancen fur
Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika”



EU-Verordnungen
sorgen fur Unruhe

Schon im Vorfeld haben die Arbeiten an den neuen EU-Verordnungen tiber Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika fiir Unsicherheit gesorgt — nicht nur durch den Wegfall der beiden

Benannten Stellen Osterreichs.

Seit 25. Mai 2017 sind die beiden neuen EU-Verord-
nungen uber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnos-
tika in Kraft. Die neuen EU-Verordnungen sind zwar
unmittelbar geltendes Recht, missen aber dennoch
innerhalb der vorgesehenen Umsetzungsfristen in
nationales Recht implementiert werden. Fur
die Umsetzung hat das Bundesministerium fur
Gesundheit und Frauen (BMGF) eine Spiegelgruppe
geschaffen, an der auch AUSTROMED teilnimmt. Im
Zentrum der Bemuihungen steht ein Gesetzesrah-
men, bei dem die Innovationskraft der heimischen
Unternehmen trotz der nun strengeren Auflagen
erhalten werden kann.

Durch den Wegfall der beiden Benannten Stellen

in Osterreich ist es zu einer massiven Verunsicherung

unter den Medizinprodukteunternehmen gekommen.
Vor allem das Zurtickziehen der Zertifikate durch TUV

Austria per 31. Janner 2017 sorgte fur Unruhe. Nach
intensiven Gesprachen mit dem Bundesministerium
far Gesundheit und Frauen (BMGF) und der Bundes-
agentur fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
wurde auf Initiative der AUSTROMED eine Klarstel-
lung zur Ubergangsregelung verdffentlicht.
AUSTROMED arbeitete 2017 intensiv daran, die
Politik und die zustandigen Ministerien und Organisa-
tionen Uber die zentrale Bedeutung einer Benannten
Stelle fur die Medizinprodukte-Branche zu informie-
ren. So wurde gemeinsam mit diversen Clustern, dem
AIT Austrian Institut of Technology und der Meduni
Wien eine Plattform ins Leben gerufen mit dem Ziel,
Konzepte fir die Schaffung einer neuen Benannten
Stelle in Osterreich zu erarbeiten. Auch wurden dies-
bezlglich Gesprache mit dem Bundesministerium fir
Wissenschaft, Forschung und Wirtschaft geflihrt.




Arbeits- und
Branchengruppen

Aktuelle bzw. fachspezifische Themen werden in speziellen Gruppen erarbeitet. Zusatzlich
stehen die Experten dieser Gruppen den Mitgliedern fur allféllige Fragen zur Verfugung.

BRANCHENGRUPPE

»In-vitro Diagnostik”

Mit einem neuen Positionspapier wird vor allem der Bedeutung und
dem Wert der Labordiagnostik im Rahmen der Gesundheitsversor-
gung Rechnung getragen. Branchengruppensprecher DI Peter Bottig:
,Durch sichere und effiziente Diagnostik werden zu verhaltnismafig
geringen Kosten rasche Entscheidungen und gezielte Behandlungen
ermoglicht. Dies bedeutet fir die Patienten einen optimierten Be-
handlungsverlauf und damit mehr Lebensqualitat. Medizinische Leis-
tungserbringer profitieren von einer vertieften Entscheidungsbasis
verbunden mit Einsparungen im Gesundheitswesen” Aufgrund der
Auflésung der ODGH und in Folge des Beitritts vieler Unternehmen
in die nun breiter aufgestelllte Interessensvertretung AUSTROMED
(siehe Seite 14) sind im Jahr 2017 eine Reihe zusatzlicher Aufgaben Peter Bottig

auf die Branchengruppe zugekommen. Branchengruppensprecher




BRANCHENGRUPPE

Cardiovasculare Medizinprodukte und HRM
(Herz-Rhythmus-Management)

2017 wurde ein neues Positionspapier verfasst, bei dem die Vereinheit-
lichung des Medizinproduktegesetzes (MPG) und des Arzneimittelgeset-
zes (AMG) im Mittelpunkt stand. Darin wird u.a. gefordert, dass es auch
im Medizinprodukte-Bereich zu einer Abgrenzung zwischen Nicht-
interventionellen Studien (NIS) und klinischen Prifungen — wie im AMG
angegeben — kommen muss. Aber auch die Einreichfristen zur Ethik-
kommission und Behérdenmeldungen an das AMG missen angepasst
werden, sowie die Mdglichkeit der Zulassung tber eine Leitethikkom-
mission bei multizentrischen Studien geschaffen werden. Branchengrup-
pensprecher Gerhard Herzog: ,,Im Rahmen der neuen EU-Verordnungen
Uber Medizinprodukte und In-vitro Diagnostika bietet sich fur den
Gesetzgeber die Gelegenheit, diese unterschiedlichen Regelungen zu
adaptieren, um Osterreich wieder als attraktiven Standort fiir klinische
Studien im Medizinprodukte-Bereich zu etablieren.”

BRANCHENGRUPPE
Stoffliche Medizinprodukte

Als eine der neu gegriindeten Branchengruppen verfolgt sie das Ziel der
Einordnung der stofflichen Medizinprodukte unter dem Aspekt des recht-
lichen Kontextes. Dartiber hinaus widmet sich die Plattform insbesondere
Themen wie z.B. Borderline-Aspekte, Wirksamkeitsnachweise, Abgren-
zungsfragen sowie die geanderten regulatorischen Rahmenbedingungen
durch die neue EU-Medizinprodukte-Verordnung. Branchengruppenspre-
cher DI Dr. Bernhard Wittman: ,,Stoffliche Medizinprodukte dirfen wegen
der Hoherklassifizierung nur noch durch eine Benannte Stelle erstmalig
in Verkehr gebracht werden. Das Know-how der Branchengruppe soll
dazu beitragen, dass die neuen Rechtsvorschriften im Sinne der zugrun-
deliegenden, Gbergeordneten Ziele der EU-Verordnung (Patienten- und
Anwendersicherheit, Qualitatssicherung, KMU-Schutz etc.) implementiert
und die klinftigen regulatorischen Anforderungen an die betroffenen
Unternehmen bestmaoglich umgesetzt werden.”

BRANCHENGRUPPEN

Gerhard Herzog
Branchengruppensprecher

Dr. Bernhard Wittmann
stellvertretender

Branchengruppensprecher

B Ableitende Inkontinenz B Chirurgie
und Stomaversorgung

Dekubituspravention
B Anasthesie, Intensiv- und und -therapie

Notfallmedizin Desinfektion & Hygiene
Diabetes (siehe Seite 13)

Implantate

B Cardiovasculare
Medizinprodukte &
Herz-Rhythmus-Management

In-vitro-Diagnostik

OP-Abdeckungen
(in Zusammenarbeit mit
Austrian Standards)

Ophthalmologie

Saugende Inkontinenz
Stoffliche Medizinprodukte
Verbandstoffe



ARBEITSGRUPPE

Vergabewesen

Die immer noch wenig zufriedenstellende Situation hinsichtlich der Umset-
zung des Bestbieterprinzips nahm sich die Arbeitsgruppe Vergabewesen
zum Anlass, ein Positionspapier zu verfassen. Das Bestbieterprinzip sieht
vor, dass nicht der niedrigste Preis ausschlaggebend ist, sondern das
wirtschaftlich glinstigste Angebot. Langfristige Kosteneinsparungen durch
innovative Produkte werden in aktuellen Vergabeverfahren nicht bzw. kaum
bewertet. Kurzfristige Kosteneinsparungen stehen im Vordergrund, selbst
wenn sie langfristig zu héheren Gesamtkosten fihren. Arbeitsgruppenspre-
cher DI Georg Schonig: ,,In der Vergabepraxis sehen wir Aufholbedarf in
der Anwendung des Bestbieterprinzips. Oft wird dieses falsch verstanden,
Qualitatskriterien werden nicht ausreichend ausformuliert. Die AUSTROMED
fordert daher die ausschlief3liche Anwendung von Vergabeverfahren zur
Auswahl des wirtschaftlich glinstigsten Angebots mit Verzicht auf Feigen-
blattkriterien, um eine faire und transparente Vergabe unter Berticksichti-
gung einer langfristigen Gesamtkostenoptimierung zu ermdglichen.”

ARBEITSGRUPPE

Gesundheitspolitik

Die SchlieBung der beiden Benannten Stellen in Osterreich bringt einen
massiven Standortnachteil. Die Arbeitsgruppe Gesundheitspolitik hat sich
daher gemeinsam mit der OGBMT, einer Vielzahl von Krankenhaustragern,
Forschungseinrichtungen, Standortagenturen und Clustern sowie Netzwer-
ken und Verbanden zusammengetan. Das Ergebnis ist ein gemeinsames
Positionspapier, mit dem auf die schwierige Situation hingewiesen wird.
Arbeitsgruppensprecher Reinhard Di Lena: ,,Durch neue EU-Verordnungen
mit gesteigerten regulatorischen Anforderungen sind hochqualifizierte
Arbeitsplatze in dieser Hochtechnologie-Branche, und damit auch medizini-
sche Innovationen von morgen in Gefahr. Viele Hersteller von Medizinpro-
dukten in Osterreich miissen sich eine neue Benannte Stelle im Ausland
suchen, welche durch ihre hohe Auslastung Neukunden entweder abwei-
sen, oder erst nach einer langen Wartezeit bearbeiten konnen. Besonders
davon betroffen sind Start-ups und KMUs.” Das verursacht einen Standort-
nachteil fir heimische Unternehmen durch zusatzliche Kosten und deutli-
che Verzogerungen bei Produkteinfihrungen.”

ARBEITSGRUPPEN

Dl Georg Schonig
Branchengruppensprecher
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Reinhard Di Lena
Arbeitsgruppensprecher

B DEHP in Medizinprodukten B Sozialversicherungswesen
B Gesundheitspolitik B \ergabewesen

B Health Care Compliance B Vermeidung von Schnitt-
B Regulatory (siehe Seite 13) und Stichverletzungen im

Gesundheitswesen

Forum Krankenhaus

Forum Einkauf

1






Regulatory

und Diabetes

Mit den neuen Arbeits- bzw. Branchengruppen wird dem Bedarf nach
Unterstlitzung bei neuen Vorschriften sowie den steigenden Anforderungen

der Diabetes-Branche nachgekommen.

Die neuen EU-Verordnungen fir Medizinprodukte
und In-vitro Diagnostika sind die wesentlichen rechtli-
chen Vorgaben fir die Medizinprodukte-
Unternehmen in der EU. Um ein entsprechendes
Bewusstsein fir diese neuen Regelungen zu schaf-
fen, wurde im Herbst 2017 eine neue Arbeitsgruppe
~Regulatory” gegriindet. Die Arbeitsgruppe besteht
aus Regulatory Affairs Managern bzw. mit diesen
Belangen vertrauten Experten. Diese sollen eine
rasche Meinungsfindung zu allen gesetzlichen
Vorgaben ermdglichen und sich Themen wie etwa
Ubergangsfristen, Benannte Stellen, Hoherklassi-
fizierungen und ahnlichen Themen widmen. Ursula
Eigner, die neue Sprecherin der Arbeitsgruppe
,Regulatory”: ,Ein besonders wichtiger Teil unserer
Aufgaben wird die Begleitung der Implementierung
der neuen EU-Verordnungen sein. Die Arbeitsgruppe
soll dabei dem Gesundheitsministerium und anderen
Institutionen als kompetenter Dialogpartner zur Verfu-
gung zu stehen Ein Hauptaugenmerk wird dabei auf
der Umsetzung der zu erwartenden Durchflihrungs-
verordnungen (UDI, Rickverfolgbarkeit, Wiederaufbe-
reitung, ...) liegen. Fiir die AUSTROMED Mitglieder

soll die Arbeitsgruppe als zentrale Ansprechstelle fir
samtliche regulatorischen Themen rund um Medizin-
produkte und In-vitro Diagnostika fungieren.

.Diabetes” — ein zentrales Thema

der AUSTROMED

Diabetes entwickelt sich immer mehr zur Volkskrank-
heit Nr. 1 und die Medizinprodukte-Branche entwi-
ckelt immer mehr Hilfsmittel, um die Patienten beim
Umgang mit ihrer Krankheit zu unterstutzen. Martin
Glockler, Sprecher der neuen Branchengruppe ,,Diabe-
tes”: , Die Branchengruppe soll auf Basis der vorhan-
denen Expertise gemeinsame Positionen erarbeiten
und dem Gesundheitswesen — insbesondere fir die

., Osterreichische Diabetes Strategie” — als kompeten-
ter, ldsungsorientierter Dialogpartner zur Verfliigung ste-
hen!” Eine enge Kooperation mit der Fachgesellschaft,
der , Osterreichischen Diabetes Gesellschaft” (ODG),
sowie allen anderen Stakeholdern (Arzte, Versiche-
rungstrager und Patientenorganisationen) ist wesent-
licher Bestandteil der Branchengruppenaktivitaten mit
dem Ziel, zu weiteren Optimierungen einer effizienten
und nachhaltigen Patientenversorgung beizutragen.
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AUSTROMED als starke

Interessensvertretung
der In-vitro Diagnostik

Nach der Auflésung des ODGH iibernimmt die AUSTROMED dessen Aufgaben.

In den vergangenen Jahren hat sich die Zusammenar-
beit zwischen dem ODGH (Verband der dsterreichischen
Diagnostica- und Diagnosticagerate-Hersteller) und
der AUSTROMED immer weiter intensiviert. Bereits
im Frihjahr 2014 wurde die damals schon bestehende
Zusammenarbeit mit AUSTROMED durch eine enge
Partnerschaft in Form einer korrespondierenden Mit-
gliedschaft vertieft. Der Anstol’ dazu wurde auf europai-
scher Ebene gegeben, als die Dachverbande der beiden
Interessenvertretungen - EDMA (European Diagnostic
Manufacturers Association) und EUCOMED (European
Medical Technology Industry Association) — eine Allianz
namens ,,MedTech Europe” eingegangen sind. Ende
Juni 2017 wurde der ODGH offiziell aufgeldst und die
AUSTROMED Ubernahm dessen Aufgaben. Damit ist
AUSTROMED nun die alleinige Interessensvertretung
der In-vitro Diagnostik-Branche auf Verbandsebene.
AUSTROMED Prasident Gerald Gschléssl:
,AUSTROMED verfugt tber eine schlagkraftige

Branchengruppe ,, In-vitro Diagnostik’, die sich den
konkreten Anliegen dieser Unternehmen annimmt”
Der ODGH war die ethische und wirtschaftliche
Instanz und verpflichtete sich zu Qualitat und Inno-
vation. Dieses Selbstverstandnis Gbernimmt nun
auch die AUSTROMED."

Dr. Ulrike Blaseio, bis zur Auflosung stellvertretende
Obfrau des ODGH und kooptiertes Vorstandsmit-
glied der AUSTROMED: ,,Die Zusammenarbeit mit
AUSTROMED birgt grof3e Chancen fur die Diagnos-
tikindustrie einerseits und auch fir die Anwender
von In-vitro Diagnostika in medizinischen Laboren
andererseits. In unserem sich schnell wandelnden
Umfeld liegen die herausfordernden Aufgaben bei
der AUSTROMED in sehr guten Handen und bringen
massive Synergien in der Interessensvertretung mit
sich. Ich bin davon Uberzeugt, dass dies fur die In-vitro
Diagnostik-Branche auf Hersteller- und auf Kunden-
seite positive Auswirkungen haben wird.”



Ausbildung in der
AUSTROMED Akademie

Neue Gesetze, Verordnungen, Normen und Regeln machen eine laufende Aus- und
Weiterbildung notwendig. Die AUSTROMED Akademie bietet in ihren Seminaren
und Workshops Informationen am letzten Stand an.

Vorbereitung auf die
Medizinprodukte-Befahigungsprifung

Das Medizinprodukte-Gewerbe ist bekanntlich ein
reglementiertes Gewerbe. Um z.B. mit Medizinpro-
dukten handeln zu dirfen, ist das erfolgreiche Beste-
hen einer speziellen Befahigungsprifung erforderlich.
Die AUSTROMED Akademie bietet dafur spezielle
Vorbereitungsseminare an. Diese bestehen aus einem
Selbststudium und einem Repetitorium. Eigens daftr
erstellte Skripten unterstiitzen die Vorbereitung. Die
Seminare verschaffen einen kompakten und praxisori-
entierten Uberblick tiber die relevanten medizinisch-kli-
nischen Aspekte und die aktuelle Gesetzeslage.
Aktuell steht dabei naturlich auch der Ausblick auf die
EU-Verordnungen lber Medizinprodukte und In-vitro

Diagnostika auf dem Lehrplan.

Der Medizinprodukteberater

Auch die Ausbildung zum Medizinprodukteberater
kann man in der AUSTROMED Akademie absol-
vieren. Die Ausbildungsseminare befahigen die
Absolventen, alle allgemeinen Anforderungen des
Medizinprodukte-Beraters zu erfiillen. Mitglieder
erhalten dafir ein umfangreiches Seminar- und
Workshop-Angebot.

Daneben bietet die AUSTROMED-Akademie zahl-
reiche Standard-Seminare an. Gerade die laufen-
den Anderungen bei den Gesetzen, Verordnungen,
Normen und anderen Regeln machen eine laufende
Weiterbildung notwendig. Aber auch Medizinisches
Basiswissen oder das richtige Verhalten im Opera-
tionssaal sind unter den Teilnehmern sehr beliebte
Seminare.




Kontakt
AUSTROMED

Interessensvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen
Bossigasse 24/7
1130 Wien

Tel.: +43 1877 70 12
Fax: +43 1 877 70 12-20
office@austromed.org
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