WEISSBUCH

MEDIZINPRODUKTE

Gesundheit nachhaltig sichern

ZAUSTRO

Interessensvertretung der
Medizinprodukte-Unternehmen






Liebe Leserin, lieber Leser!

Ich muss Ihnen an dieser Stelle nichts liber die Tragweite der Corona-Pandemie erzihlen. Uber die wirt-
schaftlichen, (gesundheits-)politischen, medizinischen und gesellschaftlichen Folgewirkungen, von denen
wir manche schon kennen, von denen sich andere aber erst in Jahren oder Jahrzehnten zeigen werden. Fest
steht: Das Jahr 2020 ist an AuBBergewcohnlichkeit kaum zu Uberbieten und wird als Zasur in die Geschichte
eingehen. In Osterreich, in Europa und in der Welt.

Uns als AUSTROMED wurde bereits zu Jahresbeginn 2020, noch vor dem Lockdown, klar: Der Diskurs tber
Verfigbarkeit und Qualitat von Medizinprodukten wird plotzlich vollig anders gefuhrt als je zuvor — und wir
sind als Interessensvertretung der dsterreichischen Medizinprodukte-Branche gefragt, uns in diesen Diskurs
nicht nur einzubringen, sondern ihn vielmehr voranzutreiben und zu formen. Das haben wir selbstverstand-
lich wahrend der gesamten Krise getan und tun dies noch. Rasch entstand darlber hinaus die Idee, ein Weif3-
buch Medizinprodukte zu publizieren, das lhnen nun vorliegt.

Hoher Beschaffungsdruck
In den ersten Wochen der Pandemie erlebten wir einen extrem hohen Beschaffungsdruck, insbesondere bei
medizinischer Schutzausrustung. Die europaische Solidaritat kippte in Richtung nationale Eigeninteressen,
es gab unseriose Angebote, Handler ohne Gewerbeberechtigung, nicht zertifizierte Produkte und gesperrten
Warenverkehr. Gleichzeitig versuchte die Politik, zentral zur Versorgungssicherheit beizutragen und gab eine
Reihe von Bekenntnissen zum hohen Stellenwert der heimischen Medizinprodukte-Branche ab.

Als Branchenvertretung sehen wir das ehrliche politische Bemihen um gute Versorgung. Gleichzeitig sind
wir mit einem Gesundheitssystem konfrontiert, in dem der Kostendruck steigt und steigt — und damit auch
der Druck auf jene, die Gesundheitseinrichtungen mit hochqualitativen Produkten ausristen sollen, also auf
die Medizinprodukte-Unternehmen.

An welchen Schrauben gilt es zu drehen, um zu verhindern, dass der Kostendruck zu einer Abwartsdy-
namik fuhrt, die letztlich die Qualitat der Versorgung einschrankt? Dazu erheben wir sechs Forderungen, die
das Herzstiick des vorliegenden Wei3buch Medizinprodukte darstellen. Damit schlagt die AUSTROMED auch
einen Pflock ein fur eine dringend notwendige Neuorientierung zum Thema Medizinprodukte — und
setzt einen Startpunkt fur den Dialog mit Stakeholdern aus Politik, Wirtschaft und Verwaltung,
aber auch mit der breiten Offentlichkeit.

Der Branche und den Patienten verpflichtet
Selbstverstandlich sind wir als AUSTROMED primar der Medizinprodukte-Branche bzw.
unseren rund 120 Mitgliedsunternehmen verpflichtet. Wir sehen unsere Forderungen aber
auch in einem groferen Kontext, denn so lange Kosten im Gesundheitssystem hin- und her-
geschoben werden, so lange Krankenhaus- und Sozialversicherungstrager ihre Versor-
gung nicht ausreichend aufeinander abstimmen, und so lange die Starkung des Stand-
ortes Osterreich bloB ein gern bemiihtes Schlagwort ist, bleibt auch die bestmdgliche
Versorgung der Patienten unerreicht.

Hochqualitative Medizinprodukte fir alle Menschen, jederzeit und an jedem Ort: Das
ist unser primares Ziel. Damit sorgen wir fir mehr Gesundheit, aber auch fur Wert-
schépfung in Osterreich.

Ich wiinsche Ihnen eine spannende Lektire und freue mich auf viele kontroverse und
konstruktive Gesprache Uber unser Wei3buch Medizinprodukte!

Gerald Gschlossl
Prasident der AUSTROMED
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Executive Summary

Im WeiBbuch Medizinprodukte hat die
AUSTROMED, die Interessensvertretung
der Medizinprodukte-Unternehmen
Osterreichs, die ersten Erkenntnisse

aus der Corona-Krise im Hinblick auf

die Versorgung mit Medizinprodukten
zusammengefasst und erhebt eine Reihe
von Forderungen, um die Versorgung
nachhaltig zu verbessern.

4 Executive Summary

Globalisierte Produktions- und Beschaffungsprozes-
se und damit lange Lieferketten — ein Ergebnis des
kontinuierlich steigenden Preisdrucks der vergange-
nen Jahre — flihrten dazu, dass ganz alltagliche Me-
dizinprodukte zu Beginn der Corona-Krise plotzlich
zur Mangelware wurden. Ein bundesweites Konzept
fur eine Pandemie-Bevorratung mit entsprechenden
Materialien fehlt in Osterreich. Es braucht neue Stra-
tegien, um die Versorgung mit Medizinprodukten im
Pandemiefall in Zukunft besser sicherzustellen.

Die AUSTROMED erhebt hierzu sechs Forderungen:

e Klare Definition des Stichwortes Versorgungs-
sicherheit: Die Medizinprodukte-Branche muss
starker eingebunden werden — sowohl bei der Vor-
bereitung auf Pandemien als auch im Ernstfall.

e Agieren von Beschaffern und Lieferanten auf Au-
genhodhe: Hohe Qualitatsstandards und wechsel-
seitige Verpflichtungen in Beschaffungsverfahren
steigern deren Fairness und die Versorgungs-
sicherheit.



e Pandemie-Lagerhaltung nicht auf Kosten von
Industrie und Handel: Von durchdachter Lagerhal-
tung unter Einbindung der Medizinprodukte-Bran-
che profitiert das gesamte Gesundheitssystem.

e Wirtschaftspolitisches Commitment zum Standort
Osterreich und Europa: Produktion und Beschafti-
gung im eigenen Land zahlt — besonders im Pan-
demiefall!

¢ Politische Unterstiitzung fiir Benannte Stellen in
Osterreich: Lokale Expertise bei Behdrden und Be-
nannten Stellen dient der strategischen Starkung
des Standortes Osterreich.

e Hoher Stellenwert von Qualitat und Innovation:
Innovation statt Blrokratie, Qualitat statt Preis-
dumping — davon profitieren letztlich die Patienten.

Im Zuge des Erstellungsprozesses des Wei3buch
Medizinprodukte hat die AUSTROMED zentrale Sta-
keholder aus dem Gesundheitswesen um ihren Input
zu diesen Themen gebeten. Insgesamt ist das Papier
nicht als abschlieBende Sammlung von Positionen zu

verstehen, sondern wirft ein Schlaglicht auf die De-
batte und deren Inhalte.

Laut einer aktuellen Erhebung des Industrie-
wissenschaftlichen Institutes (IWI) im Auftrag der
AUSTROMED bewegen sich in Osterreich knapp 400
Unternehmen im Medizinprodukte-Segment. Sie ge-
nerierten 2019 — direkt und indirekt — einen Umsatz
in der Hohe von 16,7 Milliarden Euro. An der Leis-
tungskraft der Medizinprodukte-Unternehmen han-
genrund 56.100 Arbeitsplatze.

Die Corona-Pandemie hat die Starken und Schwa-
chen des osterreichischen Gesundheitssystems of-
fengelegt. Die AUSTROMED pladiert fur einen Sys-
temwandel, insbesondere flir eine Abkehr von der
starken Fragmentierung des Gesundheitsbereiches
sowie fur Reformbemuhungen jenseits von Parti-
kularinteressen einzelner Stakeholder. Die Medizin-
produkte-Branche stellt hier jederzeit ihr Wissen zur
Verfigung und wird den Diskurs auch auf Basis des
vorliegenden Wei3buch Medizinprodukte weiter vor-
antreiben. @



Der Weg zum Weilibuch
Medizinprodukte

Recherchen, viele Gesprachsrunden und eine falsche Annahme: Das Corona-Jahr
2020 verlangte allen Organisationen — und damit auch der AUSTROMED - viel
Flexibilitat ab. Am Ende eines hochdynamischen Prozesses liegt nun das WeiBBbuch
Medizinprodukte vor. Wie und warum ist es entstanden?
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Das vorliegende Wei3buch Medizinprodukte ist das
Ergebnis eines etwa sechsmonatigen Prozesses.
Bei dessen Start im Mai 2020 dominierte Optimis-
mus die (gesundheits-)politische und wirtschaftliche
GroRwetterlage: Nach dem Lockdown aufgrund der
Corona-Pandemie kehrte das fast normale Leben
wieder in Beruf und Freizeit ein, das Abflachen der

Uber AUSTROMED

Die AUSTROMED ist die Interessensvertretung fiir Unterneh-
men, die in der Entwicklung, der Produktion, der Aufbereitung
und dem Handel von Medizinprodukten in Osterreich tatig sind.
AUSTROMED ist Partner der Gesundheitspolitik und versteht
sich als Service- und Anlaufstelle fir rund 120 Mitglieder. Ins-
gesamt gibt es uber 500.000 Medizinprodukte. Sie bilden einen

fixen Bestandteil des taglichen Lebens und einen wesentlichen
Grundpfeiler der heutigen Medizin. Das Medizinprodukte-An-
gebot der AUSTROMED-Mitgliedsunternehmen ist vielfaltig. Es
reicht von Einmalprodukten bis zu Hightech-Geraten. Medizin-

produkte-Unternehmen sind als wesentlicher Versorger des
Gesundheitswesens ein wichtiger Wirtschaftsfaktor und Arbeit-
geber mit einer Bruttowertschopfung von 4,5 Mrd. Euro und rd.
56.000 Beschaftigten (direkt und indirekt).

Einleitung

Kurve war gut gelungen und die Zahl der Corona-
Neuinfektionen bewegte sich Tag fur Tag im niederen
zweistelligen Bereich. Die AUSTROMED - und wohl
auch viele andere Stakeholder im Gesundheitssys-
tem — nahmen an: Das Schlimmste liegt hinter uns,
jetzt beginnt die Aufarbeitung der Krise.

Das erwies sich als falsch. Das Jahr 2020 gonnte
uns nur eine kleine Atempause und der Sommer war
noch gar nicht richtig zu Ende, als die Infektionszah-
len wieder in die Hohe schnellten. Obwohl die akute
Bekampfung der Krise wohl noch fur langere Zeit
Prioritat haben wird, lassen sich dennoch erste ,Les-
sons Learned” ableiten.

Uberlegungen fiir das Leben nach der
Pandemie
Wir als AUSTROMED haben uns daher entschieden,
Uberlegungen fiir das Leben nach der Pandemie —
oder vielmehr: fur die Vorbereitung auf die nachste
Pandemie — zu bindeln und in ganz konkrete Forde-
rungen zu gieBBen. Dies geschah in mehreren Work-
shops und unter Einbindung des AUSTROMED-Pra-
sidiums, des AUSTROMED-Vorstands sowie der
Sprecher der Arbeits- und Branchengruppen.
Parallel begann das Industriewissenschaftliche
Institut (IWI) mit einer Studie zur Resilienz der Medi-
zinprodukte-Branche. Einerseits, um die Branche als
(volks-)wirtschaftlichen Faktor in Osterreich quan-
tifizieren zu konnen, andererseits um die aktuelle
Stimmungslage unter den Unternehmen abzutesten.
Auszuge aus der Studie finden Sie auf den folgenden
Seiten.



Personlicher Austausch, gut geschiitzt:
Das Prasidium, der Vorstand sowie

die Sprecher der Arbeits- und
Branchengruppen der AUSTROMED
nutzten das niedrige Infektionsgeschehen
im Frihsommer, um in Workshops die
Inhalte des Weil3buch Medizinprodukte zu
diskutieren und festzulegen.

Mit all diesen Erkenntnissen im Gepack konfron-
tierten wir unterschiedlichste Stakeholder aus Poli-
tik, Verwaltung und Wirtschaft mit Fragen zum The-
ma Medizinprodukte in Osterreich und wie es damit
weitergehen soll. Teils erhielten wir sehr konkrete
Antworten, teils blieben diese eher vage. Klar wurde
dabei jedenfalls: Wir als AUSTROMED miUssen an all
diesen Themen dranbleiben.

In diesem Sinne ist das vorliegende Wei3buch
Medizinprodukte nicht als abschlieBende Sammlung
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von Positionen zu verstehen, dafir ist es — wie ein-

gangs beschrieben — zu frih; vielmehr werfen wir
mit exemplarisch ausgewahlten Wortmeldungen ein
Schlaglicht auf den Stand der Debatte. Wir tun dies
im Wissen um die enorme Dynamik der Pandemie,
die dazu fuhrt, dass Fakten oder Annahmen aus dem
Weilbuch Medizinprodukte schon zwischen Druck-
legung und Versand der Publikation wieder Uberholt
sein konnten; das andert nichts an ihrer Bedeutung
fur die Lehren aus der Krise. @
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Hoher (volks-)
wirtschaftlicher Impact
der Medizinprodukte-

Branche

Knapp 600 Unternehmen, 16,7 Milliarden Euro Umsatz, mehr als 56.000 Arbeitsplatze: Das sind

die zentralen volkswirtschaftlichen Kennzahlen zur Medizinprodukte-Branche in Osterreich. Die
AUSTROMED ist als freiwillige Interessensvertretung die zentrale Ansprechpartnerin fir Stakeholder
des Gesundheitswesens in allen Fragen rund um das Thema Medizinprodukte.
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Studie

Gleich mehrere Faktoren machen die Medizinpro-
dukte-Branche bedeutsam fiir den Standort Oster-
reich — auf mikro- und makrookonomischer Ebene:
einerseits die hochqualitative Versorgungsleistung
fur die Patienten und das heimische Gesundheits-
system insgesamt; andererseits die von der Bran-
che generierte Wertschopfung, die Arbeitsplatze und
nicht zuletzt das Abgabenaufkommen. Die wichtigs-
ten Kennzahlen hat das Industriewissenschaftliche
Institut (IWI) aktuell' im Auftrag der AUSTROMED er-
hoben.

Mittels einer sogenannten Input-Output-Analyse
kann der (volks-)wirtschaftliche Impact der Branche
quantifiziert werden, wobei nicht nur direkte, son-
dern auch indirekte sowie induzierte Effekte? darge-
stellt werden.

Insgesamt bewegen sich in Osterreich derzeit
knapp 600 Unternehmen im Medizinprodukte-Be-
reich. Sie generierten im Jahr 2019 einen Umsatz in
der Hohe von 16,7 Milliarden Euro. An der Leistungs-
kraft der Medizinprodukte-Unternehmen hangen
rund 56.100 Arbeitsplatze.

Das lost auch ein betrachtliches Steuer- und Abga-
benvolumen aus. Medizinprodukte-Unternehmen so-
wie ihre Beschaftigten zahlten 2019 fast 1,4 Milliarden
Euro an Steuern und Sozialversicherungsbeitragen.

Die AUSTROMED-Mitgliedsunternehmen in
Zahlen

Die AUSTROMED ist eine freiwillige Interessensver-
tretung mit derzeit rund 120 Mitgliedern. Diese Mit-
gliedsunternehmen sind insgesamt nicht nur repra-
sentativ flr die Medizinprodukte-Branche, sondern
generieren auch — gesamtwirtschaftlich betrachtet
— fast die Halfte des Umsatzes und der Arbeitsplatze
ihres Sektors. Damit belegen auch die Zahlen: Wer
mit der Medizinprodukte-Branche sprechen machte,
muss mit der AUSTROMED sprechen.

Umfrage: Die Medizinprodukte-Branche und
die Corona-Krise

Das IWI hat sich im Rahmen der Studie nicht nur
guantitativ, sondern auch qualitativ mit der Medi-
zinprodukte-Branche beschaftigt. Zu diesem Zweck
wurden Unternehmen?® online zu ihrer Sichtweise
der Corona-Krise, ihrer Folgeabschatzung und ihrem
Ausblick befragt.

Dabei zeigt sich: Langst nicht alle Medizinpro-
dukte-Unternehmen sind ,Krisengewinner”. Etwa
die Halfte rechnete im Herbst mit einer Verschlech-
terung des Jahresumsatzes im Vergleich zum Vor-
jahr. Schliefllich waren insbesondere wahrend des
Lockdowns im Frihjahr 2020 viele geplante Eingriffe



Volkswirtschaftliche Effekte der Medizinprodukte-Unternehmen
in Osterreich im Jahr 2019

—> 56.063

Bl Direkte Effekte

Bl Indirekte Effekte
(im Vorleistungsverbund)

I Induzierte Effekte
Berechnungen flir n=592

heimische Medizinprodukte-
Unternehmen.

Umsatz Wertschopfung Beschaftigungsverhaltnisse
in Mio. Euro in Mio. Euro

Volkswirtschaftliche Effekte der AUSTROMED-Mitgliedsunternehmen
in Osterreich im Jahr 2019

—»  22.680
Il Direkte Effekte

Il Indirekte Effekte
(im Vorleistungsverbund)

B Induzierte Effekte

Berechnungen firn=118
heimische Mitgliedsunter-
nehmen der AUSTROMED

Quelle:

IWI (2020) auf Basis der Input-
: : Output-Tabellen 2016 der
Umsatz Wertschopfung Beschéftigungsverhaltnisse Statistik Austria

in Mio. Euro in Mio. Euro




Strategien zur Erhohung der Widerstandsfahigkeit von Lieferketten

Engerer Kontakt zum Kunden- und Lieferantennetz

45%

Kirzere Lieferketten/verstarkte Re-Lokalisierung 33%

Hohere Lagerhaltung/Anlegen strategischer Reserven 28%

Verbreiterung der Lieferantenbasis/
alternative Lieferanten

Starkerer Einsatz von digitalen Analyse- und

16% 53%

14% 56 %

Prognosetools zur Risikobewertung

Starkere (Online-)Vernetzung und Datenaustausch von
Akteuren im Gesundheitssystem (Bsp. Lagerbestande)

Starkere staatliche Eingriffe (Restriktionen, Zolle, i
Subventionen, Férderungen etc.)

Il 1 =sehrsinnvoll

0% 20% 40%

I 2 Il 3

26% 40%

9% 26% 26%

I 4=gar nicht sinnvoll

5%

16% 5% 4

49%

19% 5%
16%
23%

33%
60% 80 % 100 %

1=keine Angabe

n =42-43;in % der Respondenten; aus Darstellungsgriinden sind Werte
unter 3% nicht beschriftet; Rundungsdifferenzen maoglich.

Wordrap zur Resilienz des Medizinprodukte-Standorts Osterreich

Beim Aufbau von strategischen Lagern und
Bestdanden von spezifischen Medizinprodukten
fir Krisenfélle besteht die Gefahr, dass
die dadurch entstehenden Kosten den
Unternehmen der Medizinprodukte-Branche
aufgeblirdet werden.

2%

Eine in Krisenzeiten funktionierende und
bedarfsgerechte Versorgung mit notwendigen
Medizinprodukten in Osterreich ist nur auf
Grundlage eines gemeinsamen Vorgehens
der EU sowie europaweiten, rechtssicheren
Lésungen maglich.

Bl 1 =Stimme véllig zu
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2%

Um in Osterreich bei kiinftigen
Krisensituationen Versorgungssicherheit
gewahrleisten zu konnen, miissen fir
ausgewahlte Medizinprodukte strategische
Bestdnde geschaffen und ein First-In-First-
Out-Verbrauch sichergestellt werden.

2%

36%

Bei einigen Produkten (u.a. Medizinprodukten,
Pharmazeutika, Lebensmittel) wird es kiinftig
zu einer starkeren Abkehr von globalisierten
Lieferketten kommen als in anderen
Segmenten.

2 B

I 4=Stimme gar nicht zu

5%

Die Lager von heimischen Medizinprodukte-
Handlern sind als kurzfristige Puffer
ein wesenticher Faktor im System der
osterreichischen Versorgungssicherheit mit
Medizinprodukten.

7%

Weit verzweigte, globale Lieferketten im
Bereich der Medizinprodukte werden langfristig
auch aufgrund von Nachhaltigkeitskriterien
(Klimaschutzzielen etc.) und der Einpreisung
von Umweltkosten an Relevanz verlieren.

1=keine Angabe

n = 41-42;in % der Respondenten; Rundungsdifferenzen moglich



beziehungsweise Krankenhaus- und Rehaaufenthal-
te verschoben worden — und das hat direkten Ein-
fluss auf viele Sparten innerhalb der Medizinproduk-
te-Branche.

Wie gelingt mehr Resilienz?

Fir mehr als 90 Prozent der befragten Unternehmen
spielen internationale Lieferketten eine wichtige
Rolle, dementsprechend grof3 war auch die Betrof-
fenheit im Zuge der GrenzschlieBungen in der Krise.
Insbesondere vorgelagerte Verbindungen seitens der
Lieferanten waren stark betroffen (bei rund 40 Pro-
zent der befragten Unternehmen). Als sinnvolle Stra-
tegien zur Erhohung der Resilienz von Lieferketten
sehen die Unternehmen die Verkirzung dieser Ket-
ten beziehungsweise eine Re-Lokalisierung sowie
eine hohere Lagerhaltung und eine Verbreiterung der
Lieferantenbasis. Letztere — ebenso wie ein starkerer
Einsatz von digitalen Analyse- und Prognosetools zur
Risikobewertung — wird insbesondere von Grof3- und
Mittelunternehmen als gute Strategie zur Erhohung
der Widerstandsfahigkeit von Lieferketten erachtet.
Besonders betont wurde im Rahmen der Befragung
auch die Bedeutung eines engen Kontaktes zum Kun-
den- und Lieferantennetz.

Sehrviel abgewinnen konnen die Unternehmen ei-
nem Aufbau von strategischen Bestanden fur ausge-
wihlte Medizinprodukte in Osterreich — wenngleich
fast 90 Prozent die Gefahr sehen, dass die Kosten
daflr der Industrie aufgebirdet werden. Jedenfalls
sind die Lager heimischer Medizinprodukte-Handler
als kurzfristige Puffer auch nach Ansicht der meisten
Unternehmen ein wesentlicher Faktor im System der
osterreichischen Versorgungssicherheit mit Medizin-
produkten (Zustimmung 81 Prozent, wobei der Anteil
jener, die hier vollig zustimmen, sehr hoch ist). Gut
zwei Drittel der Unternehmen halten zur Erhohung

der Resilienz von Lieferketten auch einen starkeren
Datenaustausch von Akteuren im Gesundheitssys-
tem (bspw. hinsichtlich Lagerbestande) fir sinnvoll.

Sehr kritisch sehen die Unternehmen starkere
staatliche Eingriffe wie etwa Zolle, aber auch Sub-
ventionen. Nur fir 35 Prozent der Befragten ist dies
eine (sehr) sinnvolle Option. Die Internationalisierung
in diesem Bereich ist ohnehin nicht mehr aufzuhal-
ten. Nur vier von zehn befragten Unternehmen gehen
davon aus, dass es im Medizinprodukte-Sektor zu
einer Abkehr von globalisierten Lieferketten kommt.
Acht von zehn Unternehmen stimmen der Aussage
zu, dass die Europaische Union in der krisensicheren
Versorgung mit Medizinprodukten gemeinschaftlich
vorgehen muss. @

! Betrachtungszeitraum: 2019

2 Direkte Effekte: Umfassen Umsatz, Wertschopfung und
Beschaftigung, welche die Unternehmen unmittelbar durch
den laufenden Betrieb generieren.
Indirekte Effekte: Ergeben sich aus Vorleistungen.
Unternehmen generieren Nachfrage bei
Zulieferunternehmen, Handlern und Dienstleistern, die
ihrerseits wiederum Vorleistungen von weiteren Betrieben
benctigen.
Induzierte Effekte: Entstehen Uber den durch die direkte und
indirekte Beschaftigung ermaoglichten Konsum sowie durch
Investitionen.

3n = 48, Befragungszeitraum September 2020
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Medizinprodukte in Zeiten
der Pandemie

Produkte, die im regularen Gesundheitsbetrieb zum Alltag gehoren, wurden am Beginn
der Corona-Pandemie plotzlich zur Mangelware. Wie war es so weit gekommen? Eine

politische und w

12 Medizinprodukte

irtschaftliche Bestandsaufnahme.

Vor SARS-CoV-2 war SARS-CoV und H5N1. Die Aus-
breitung dieser beiden Viren in den Nullerjahren
fihrte nicht nur zur Erstellung eines ersten Pande-
mieplans fur Osterreich, sondern auch zum Ankauf
von Atemmasken im grof3en Stil. Neun Millionen wa-
ren es insgesamt, ahnlich wie im Frihjahr 2020 soll-
te die Verteilung Uber die Supermarkte funktionieren.

Im November 2006 war es also soweit. ,Der No-
vember 2006 war bacherlwarm, von der Vogelgrippe
gab es keine Spur”, erinnert sich die damals verant-
wortliche Gesundheitsministerin Maria Rauch-Kallat
(OVP) in einem Interview* anlisslich der aktuellen
Corona-Pandemie. Die Masken blieben Ladenhter.
Die Republik hatte sich vorab verpflichtet, Restbe-
stande zu kaufen, und hortete in Folge neun Millionen
Masken — die 2020 zumindest teilweise ,reaktiviert”
werden konnten.

Giinstigere Preise, hoheres Risiko

Wie konnte es so weit kommen, dass ganz alltagli-
che Medizinprodukte zur Mangelware wurden? Eine
aktuelle Masterarbeit®, erstellt von einer Studentin
des Studiengangs ,Management von Gesundheits-
unternehmen” der IMC Fachhochschule Krems, gibt
daruber Auskunft, warum es zur Globalisierung des
Marktes kam: ,Der grofite Vorteil der internationa-
len Beschaffung liegt in der Reduktion der Kosten,
gunstigeren Preisen als Verhandlungsdruck gegen
inlandische Anbieter und ErschlieBen neuer Markte.
Die Risiken liegen in langeren Lieferzeiten, Schaffung
von hohen Abhangigkeiten und politischer Instabilitat
im Herkunftsland. Bei Verbrauchsmaterial herrscht
auf dem osterreichischen Markt ein starker Wett-
bewerb aus dem Ausland, speziell dem asiatischen

Raum. Diese bieten die Produkte haufig gunstiger an.
Ein Grof3teil der Kliniken bindelt diese Einkaufsvolu-
men, um so noch glinstigere Preise zu erzielen.”

Die Verbreitung des Coronavirus ausgehend von
China schrankte ab Anfang 2020 plétzlich Ubersee-
Produktion, Reisefreiheit und Transport massiv ein.
Und in Europa begann das Rittern um die Medizin-
produkte, das kurzfristig sogar zum Aussetzen einer
zentralen Saule der Europaischen Union, des freien
Warenverkehrs, fihrte.®

Aktualisierung des Pandemieplans ist
ausstandig

Schon innerhalb von Osterreich fehlen einheitliche,
an aktuelle Gegebenheiten angepasste Richtlinien
zur Bevorratung mit Medizinprodukten, denn die
Bundeslander haben jeweils ihre eigenen Pandemie-
plane. Zum oOsterreichischen Pandemieplan vermel-
deten Medien im Janner 2020, dass dieser vom Ge-
sundheitsministerium ,derzeit Uberarbeitet”” werde.
Ein Update ist bislang® ausstandig.

Die Bevorratung ist nicht nur eine Frage des poli-
tischen, sondern auch des finanziellen Willens. In
der erwahnten Masterarbeit interviewt die Autorin
sowohl Medizinprodukte-Hersteller und -Handler als
auch Verantwortliche in den Krankenhausern. Ein
Gesprachspartner schildert: ,Ich habe vor Corona vor
eineinhalb Jahren einem Krankenhaus angeboten,
fur funf Prozent hohere Preise installiere ich ein Puf-
ferlager in Osterreich, fiir gewisse Produkte. Ist nicht
angenommen worden.”

Wahrend der Corona-Krise war der Preis plotzlich
kein Kriterium mehr, wie ein weiterer Interviewpart-
ner erzahlt: ,Ob die Maske jetzt 30 Cent oder 30 Euro



kostet, ist vollkommen irrrelevant, sondern wenn
eine da ist, die die entsprechende Qualitat hat und
eine entsprechende Menge da ist, dann wird das ge-
kauft."

Impfungen: Engpasse sind vermeidbar
Neben Masken waren im Zuge der Corona-Krise ins-
besondere Desinfektionsmittel, Beatmungsgerate
und In-vitro-Diagnostika gefragte Medizinprodukte.
Mit der Entwicklung eines Impfstoffes gegen SARS-
CoV-2, der in Osterreich ab Janner 2021 zum Einsatz
kommen soll, tauchen neue Fragen auf. Die Impf-
strategie des Gesundheitsministeriums sieht eine
schrittweise Ausrollung im ersten Halbjahr 2021
vor.'® Aus Sicht der AUSTROMED offen ist die Frage
der Spezifizierungen des Impfstoffes. Daraus lei-
tet sich ab, welche Medizinprodukte es braucht, um
die Impfung dann auch moglichst rasch und sicher
verabreichen zu konnen. Das Thema der Impfungen
steht pars pro toto daflr, dass es wichtig ist, diese
Prozesse bis zum Ende durchzudenken — und zwar
rechtzeitig. Ahnlich verhilt es sich mit den Antigen-
tests, die nach und nach in die Teststrategie der Bun-
desregierung integriert wurden.

Was konnen Politik und Wirtschaft insgesamt
tun, um Versorgungsengpasse mit Medizinproduk-
ten aller Art zu vermeiden? Die nachste Pandemie
kann vollig andere medizinische Anforderungen mit
sich bringen. Lesen Sie im Folgenden die Forderun-
gen der AUSTROMED zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit in Osterreich. e

“ https://www.derstandard.at/story/2000117273199/
ex-gesundheitsministerin-rauch-kallat-ueber-masken-
vogelgrippe-und-angst

% Hellmich-Amendt, Susanne: Minimierung des globalen
Versorgungsrisikos durch die Schaffung lokaler
Produktionsstrukturen im Falle einer Pandemie

¢ https://www.kleinezeitung.at/international/corona/5786907/
Streit-mit-Deutschland_Lkw-mit-medizinischer-Schutzaus-
ruestung

7 Coronavirus — Osterreichischer Pandemieplan wird derzeit
Uberarbeitet”, APA-Meldung vom 30. Janner 2020

8 Stand: Ende November 2020

? https://www.sozialministerium.at/Informationen-zum-
Coronavirus/Coronavirus — Haeufig-gestellte-Fragen/FAQ-
Mechanische-Schutzvorrichtung-(MNS).html

0 Impfstoffe — Impfkampagne gegen Corona startet im

Janner”, APA-Meldung vom 24. November 2020

Was ist personliche
Schutzausriistung, was
ist ein Medizinprodukt?

Im Zuge der Corona-Krise wurde immer wie-
der die Frage nach Definitionen und damit auch
nach Qualitatskriterien laut: Was ist personliche
Schutzausristung (PSA), was ist ein Medizinpro-
dukt? Vorweg: Der gebrauchliche Mund-Nasen-
Schutz aus Stoff oder gar ein einfacher Schal
ist weder das eine noch das andere, sondern
fallt in die Kategorie ,Accessoire” oder ,mecha-
nische Schutzvorrichtung”. Er wird daher auch
keinerlei Qualitatsiberprifung unterzogen.

Laut einer Definition des BMSGPK? wird der me-
dizinische Mund-Nasen-Schutz im Gesundheits-
wesen verwendet, um Mitmenschen vor Tropf-
chen, die der Trager der Maske beim Sprechen,
Niesen und Husten abgibt, zu schitzen. Das Mi-
nisterium halt dartber hinaus fest: ,Es handelt
sich um ein Medizinprodukt, welches der Me-
dizinproduktgesetzgebung unterliegt und defi-
nierten Qualitatsanforderungen zu entsprechen
hat. Medizinischer Mund-Nasen-Schutz darf nur
mit einem CE-Kennzeichen in Verkehr gebracht
werden.”

Primar als Personliche Schutzausriistung zu
sehen sind partikelfiltrierende Halbmasken

(sog. FFP-Masken), die auch in Industrie- und

Gewerbebetrieben genutzt werden. Sie unter-
liegen nicht der Medizinproduktegesetzgebung.







Sechs Forderungen fur
eine bessere Versorgung
mit Medizinprodukten in
Osterreich

Wie gelingt die krisensichere und qualitatsvolle Versorgung mit
Medizinprodukten im Pandemiefall — und daruber hinaus? Die AUSTROMED
hat dazu sechs Forderungen erarbeitet und stellt Positionen ausgewahlter
Stakeholder und Opinion Leader' zum Thema dar.

" Die Statements stammen - so nicht anders gekennzeichnet — entweder aus der Recherche zur AUSTROMED-Publikation
.Das Medizinprodukt” oder wurden im Rahmen der AUSTROMED-Herbstgesprache am 25. September 2020 abgegeben.



16 Forderungen

Klare Definition
des Stichwortes
Versorgungssicherheit

Jede Gesundheitskrise birgt ihre eigenen Herausfor-
derungen — auch fur die Versorgung mit Medizinpro-
dukten. Derzeit fehlt fiir Osterreich eine klare Defini-
tion des Schlagwortes Versorgungssicherheit — auch

im Pandemiefall. Daraus ergibt sich aus Sicht der

AUSTROMED eine Reihe von Themen:

« Vorratshaltung von Medizinprodukten in Osterreich
fir den Pandemiefall (Art, Menge und Qualitat)

e Vermeidung von Kollateralschaden fir die Ge-
sundheit anderer Patienten, die durch fehlenden
Zugang zu Vorsorgeuntersuchungen (Diagnostik
etc.), aber auch durch fehlenden Zugang zu The-
rapien entstehen

e Versorgung von chronisch Kranken wahrend einer
Pandemie

e Europaischer Kontext der Versorgungssicherheit
(Aufbau von Pandemielagern)

e Lessons Learned” und Innovationsschiibe (z.B. im
Bereich E-Health) aus der Corona-Pandemie mit-
nehmen

Die Konzepte dafiir missen unter Einbindung der
Medizinprodukte-Branche erarbeitet werden — eben-
so wie die Kriterien fur die Beschaffungsvorgange,
die letztlich dafir sorgen, dass Versorgungssicher-
heit kein politischer Wunsch bleibt, sondern tatsach-
lich im medizinischen Alltag realisiert werden kann.
Dies erfordert insbesondere im Pandemiefall hohe
Kompetenz im Schnittstellenmanagement. Hier will
sich die AUSTROMED in Zukunft direkt einbringen,
etwa bei der Koordination der Beschaffung von In-Vi-
tro-Diagnostika und Medizinprodukten im Rahmen
eines Pandemie-Krisenstabs.

DIE MEDIZINPRODUKTE-BRANCHE MUSS STARKER
EINGEBUNDEN WERDEN - SOWOHL BEI DER VORBEREITUNG
AUF PANDEMIEN ALS AUCH IM ERNSTFALL.



Was sagen andere zum Thema Krisenplanung?

,Man kann sich auf Krisen immer nur bis zu einem gewissen Grad vor-
bereiten. Grundsatzlich sind wir in Osterreich gut aufgestellt. (..) Was es
brauchen wird, sind regelméfige Ubungen auch fiir Gesundheitskrisen,
wie es sie beispielsweise fur atomare Bedrohungen oder Tunnelka-
tastrophen schon gibt. Hier muss praxisnah das Zusammenspiel aller
Stakeholder — in der Verwaltung, in den Gesundheitseinrichtungen und in
der Politik — regelmafBig gelibt werden und aus diesen Ubungsszenarien
mussen dann Ableitungen fur die Praxis getroffen werden.”

Rudolf Anschober
Bundesminister flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz

.Was wir nicht gelernt haben und was wir nicht kénnen, ist ein
umfassendes holistisches Assessment, wie wir mit solchen
Pandemien umgehen. Die Welt, Europa und auch Osterreich waren
schlecht vorbereitet auf die Corona-Pandemie.”

Dr. Clemens-Martin Auer
Sonderbeauftragter fir Gesundheit des BMSGPK'?

,Diese Krise musste man jetzt schon dazu nutzen, um die Kompetenzen
fiir die Zukunft klar festzulegen. (...) Eigentlich bréuchte es jetzt eine Task
Force, die sich ausschlieflich darum kiimmert, die Strukturen auf Dys-
funktionalitaten und bessere Ablaufe hin zu screenen. Klar ist aber auch,
gerade wenn es um Versorgungs- und Produktionsablaufe geht, dass das
nicht binnen ein, zwei Jahren umzustellen ist. Die Gefahr ist, dass, wenn
die Pandemie erst einmal bewaltigt ist, dann auch schnell wieder der
Druck in Richtung Veranderungen nachlasst.”

Dr. Thomas Hofer
Politikberater

2 Coronavirus — Auer: Konnen uns keinen weiteren Shutdown erlauben”, APA-
Meldung vom 27. Mai 2020
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Agieren von Beschaffern
und Lieferanten auf
Augenhohe

Aus Sicht der AUSTROMED ist es dringend notwen-
dig, dass in Zukunft bei Vergabeverfahren zur Be-
schaffung von Medizinprodukten nicht mehr vorwie-
gend der Preis, sondern vor allem der Gesamtnutzen
fur die Patienten und in weiterer Folge fur die Ver-
sorgungssicherheit im Gesundheitswesen in den
Fokus geruckt wird. Das Bundesvergabegesetz sieht
zwar ein Bestbieterprinzip vor, sehr oft wird dies
aber so weit verwassert, dass blof3 ein verstecktes
Billigstbieterprinzip Ubrigbleibt. Die Qualitat muss
bei Beschaffungsverfahren fur Medizinprodukte mit
mindestens 50 Prozent bewertet werden — bei le-
benserhaltenden, lebensrettenden oder besonders
innovativen Medizinprodukten mit zumindest 80 Pro-
zent.

Derzeit herrscht bei Beschaffungsverfahren eine
massive Schieflage zwischen Beschaffern und Liefe-
ranten. Einerseits werden die Lieferanten verpflichtet,
gewisse Stickzahlen zu liefern; andererseits gibt es
aber flr die Beschaffer de facto keine Verpflichtung
zur Abnahme. Diese Unsicherheit in der Umsatz- und
Kapazitatsplanung stellt fir Medizinprodukte-Unter-
nehmen eine massive Hirde am Markt dar. Wech-
selseitige Verpflichtungen wirden Beschaffern und
Lieferanten ein Agieren auf Augenhohe ermaoglichen
(Rahmenvereinbarung vs. Rahmenvertrag). ®

HOHE QUALITATSSTANDARDS UND WECHSELSEITIGE
VERPFLICHTUNGEN IN BESCHAFFUNGSVERFAHREN STEIGERN
DEREN FAIRNESS UND DIE VERSORGUNGSSICHERHEIT.



Was sagen andere zum Thema Beschaffung?

LAufgrund der COVID-19-Krise waren kritische Artikel, insbesondere
Schutzausristung, in den vergangenen Monaten am Weltmarkt
schwer verfiigbar. (...) Daher ist der Bund kurzfristig durch eine
zentrale Beschaffung eingesprungen. Dieser bundesweit koordinierte
Notbeschaffungsprozess wurde mittlerweile beendet und fir die
Bedarfstrdger (Krankenanstalten, niedergelassener Bereich etc.)

ein Prozess (iber die Bundesbeschaffung GmbH (BBG) eingerichtet.
Fur eine zukunftige Beschaffung kritischer Artikel wie unter
anderem Medizinprodukte und Arzneimittel ist zur Erhohung der
Versorgungssicherheit eine Produktion in Osterreich und Europa und
deren Abnahme von grof3er Bedeutung. Gleichzeitig wird dadurch die
Wertschopfung optimiert. Neben Malinahmen auf nationaler Ebene
bedarf es gesamteuropaischer Anstrengungen, um die weltweite
Krise bestméglich zu (iberstehen. Daher nimmt Osterreich auch an
europdischen Initiativen zur gemeinsamen Beschaffung teil.”

Rudolf Anschober
Bundesminister flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz

,Die Politik sollte gezielt MalBnahmen setzen, um unabhéangiger von
einzelnen Regionen und von méglichen weltweiten Krisen zu sein.

(..) Daraus zu lernen heifit auch, Strategien zu entwickeln, diese
Abhangigkeiten vom internationalen Markt und dem Weltgeschehen
maglichst gering zu halten. Die Politik muss hier Wege aufzeigen, die
gesundheitliche Versorgung maglichst autonom zu gewahrleisten. Zu
einer krisensicheren medizinischen Versorgung gehart unter anderem,
Schutzausrlstung auf Reserve zu lagern und so Engpasse zu vermeiden.
(..) Die Abhédngigkeit von einem Hersteller, von einer Region, ist nicht im
Sinne einer krisensicheren medizinischen Versorgung. Die Produktion
von Medizinprodukten muss, soweit das maoglich ist, wieder in die EU
geholt werden. Das mag zwar teurer sein, aber es sichert die Qualitat
und verhindert, dass wir vom weltweiten Markt abhangig sind.

Dr. Harald Mayer
Vizeprasident der Osterreichischen Arztekammer
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Pandemie-Lagerhaltung
nicht auf Kosten von

Industrie und

Lagerhaltung ist ein Kostenfaktor. Der steigende
Preisdruck im Gesundheitssystem hat in den letzten
Jahrzehnten dazu gefuhrt, dass immer mehr Unter-
nehmen europaische Zentrallager angelegt haben,
deren Inhalt im Pandemiefall nicht oder nur bedingt
in Osterreich verfiigbar ist. Insbesondere bei Schutz-
ausrustung fuhrte auBerdem die Just-in-Time-Pro-
duktion zu insgesamt niedrigen Lagerbestanden in
Europa.™

Derzeit werden die Kosten fur die Lagerhaltung
einzig und allein der Medizinprodukte-Branche an-
gelastet. Diese mussen auf die offentliche Hand
dbergehen, denn schlief3lich profitiert das gesamte
Gesundheitssystem von durchdachter Lagerhaltung
— und letztendlich alle Patienten von verbesserter
Versorgungssicherheit.

Handel

Die ersten entsprechenden Wortmeldungen dazu
sind durchaus positiv zu werten; auflerdem haben
die Bundeslander in diesem Bereich gehandelt. So
hat etwa die Stadt Wien'* (iber den Sommer Medi-
zinprodukte im Wert von etwa 50 Millionen Euro ein-
gelagert.

Selbstverstandlich bringt die Medizinprodukte-
Branche im Dialog mit den politischen Entscheidern
hier gerne ihre Expertise ein. ®

3 Hellmich-Amendt, Susanne: Minimierung des globalen
Versorgungsrisikos durch die Schaffung lokaler
Produktionsstrukturen im Falle einer Pandemie

" https://wien.orf.at/stories/3068225/

DURCHDACHTE LAGERHALTUNG ALS VORBEREITUNG
AUF MOGLICHE PANDEMIEN UNTER EINBINDUNG
DER MEDIZINPRODUKTE-BRANCHE STEIGERT DIE

VERSORGUNGSSICHERHEIT.



Was sagen andere zum Thema Bevorratung?

,Im Hinblick auf die bevorstehenden Monate ist es vor allem wichtig,
Lagerbestinde in Osterreich aufzubauen. Wir miissen die guten Netzwerke
und die hohe Kooperationsbereitschaft der vergangenen Monate nutzen, um
nun gemeinsam eine Losung zu entwickeln, wie eine starkere Bevorratung
mit Medikamenten und Medizinprodukten organisiert werden kann.
Entscheidend ist auch die entsprechende Logistik dahinter, nachdem es
sich um sensible Produkte mit einer beschrankten Haltbarkeit handelt.”

DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche
Leiterin der AGES-Medizinmarktaufsicht

,Das Phanomen der Lieferengpasse von Medikamenten und Medizin-
produkten gab es schon vor Corona —im Zuge der Krise wurde aber evident,
wie volatil die Lieferketten wirklich sind. Selbst innerhalb der EU. Es ist
unserem Ministerium ein besonders Anliegen, hier fir mehr Stabilitat in der
Produktion zu sorgen. Das geht aber nur im européischen Kontext, Osterreich
alleine ist da zu klein. Es wird auflerdem wichtig sein, strategische Lager
etwa fir wichtige Gliter, beispielsweise Atemschutzmasken, vorratig zu
halten und diese rollierend zu bewirtschaften.”

Mag. Stefan Eichwalder
Abteilungsleiter im BMSGPK

,Lander, Bund und Sozialversicherungen missen zusammenarbeiten,

um eine dezentrale Lagerhaltung zu ermaoglichen, und diese Lager auch
sinnvoll bewirtschaften. Zentrallager in Europa konnen schon helfen,

sind aber bei systemkritischen Produkten auch nicht die beste Losung. In
Summe ist die Beschaffung und Lagerhaltung von Medizinprodukten und
Medikamenten auch eine Frage von Wirtschaftsgesprachen mit Arzten
und Apothekern sowie Spitalsbetreibern, denn Lagerhaltung sind Kosten.”

Peter Lehner
Obmann der Sozialversicherungsanstalt der Selbststandigen (SVS)
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Wirtschaftspolitisches
Commitment zum Standort
Osterreich und Europa

Die Medizinprodukte-Branche hat in der Corona-Kri-
se bewiesen, dass sich ihre Unternehmen fur die
Versorgung in Osterreich weit iiber das wirtschaft-
lich erforderliche Maf3 hinaus engagieren. Sie haben
ihr klares Commitment zum Standort Osterreich ab-
gegeben. Auch von politischer Seite wurde der Wert
der lokalen Versorgung im Zuge der Corona-Krise
erkannt — nun muss diese Erkenntnis in eine aktive
Forderung des Standortes Osterreich iibergehen!

Hier gibt es eine Reihe von Schrauben, an denen
der Gesetzgeber drehen kann: Verbesserung der
Rahmenbedingungen fiir die Produktion in Oster-
reich, ein innovationsfreundlicheres Umfeld mit einer
entsprechenden Forderlandschaft, die Unterstitzung
von digitalen Losungen im Gesundheitsbereich und
vieles mehr.

Gerade im Pandemiefall kann zudem die Reise-
freiheit massiv eingeschrankt werden; hier ist es
wichtig, nicht nur Produktion und Handel, sondern
auch die dazugehorigen Dienstleistungen im Land zu
haben. Daher muss in Osterreich angestelltes Perso-
nal der Medizinprodukte-Branche als Mehrwert an-
erkannt werden. e

PRODUKTION UND BESCHAFTIGUNG IM EIGENEN LAND
ZAHLT - BESONDERS IM PANDEMIEFALL!



Was sagen andere zum Thema Standort?

,Medizinprodukte helfen im Kampf gegen die aktuelle Corona-Krise.
Von der persénlichen Schutzausristung fir das medizinische Personal
uber Impfungen, an denen geforscht wird, bis hin zur Ausristung

der Krankenhéuser und der niedergelassenen Arzte. Es ist wichtig,
dass wir diesen Faktor stérken, hier in Osterreich mehr produzieren
und in Osterreich auch die Forschung weiter vorantreiben. (..) Die
Medizinprodukte-Branche ist sehr forschungsintensiv. Es hat sich
gezeigt, dass hohe Investitionen in F&E-Unternehmen und damit auch
in den Standort krisenfester und resilienter machen. Deshalb spielt die
Medizinprodukte-Branche eine wichtige Rolle fiir Osterreich."

Dr. Margarete Schramback
Bundesministerin fur Digitalisierung und Wirtschaftsstandort

,Wie wichtig die Standortstarkung ist, hat sich auch in der Krise deutlich
gezeigt. Die Grenzen wurden geschlossen, wichtige Beschaffungsvorgange
von Medizinprodukten damit behindert. Hier braucht es dringend
Verbesserungen und ein Nachdenken in der EU, dass die Abschottung in
einem vereinten Europa der falsche Weg ist. (...) Die Ausschreibungen und
die Beschaffung miissen neu lUberdacht werden, sonst haben hier kleine
Betriebe kaum eine Chance, zum Zug zu kommen.”

Peter Lehner
Obmann der Sozialversicherungsanstalt der Selbststandigen (SVS)

,Die Europaische Kommission hat gemeinsame Beschaffungsverfahren
von Schutzausristung gestartet, um die EU-Mitgliedstaaten dabei zu
unterstltzen, das bendtigte Material rechtzeitig und in ausreichendem
Umfang bereitstellen zu konnen. (...) Ziel ist es, Nachfrage und Angebot
auf EU-Ebene abzustimmen. Die Kommission steht in engem Kontakt
mit den Herstellern von medizinischer Ausristung. (...) Auf Initiative der
Kommission wurden auch europdaische Standards fur Medizingerate und
Schutzausristung frei verfligbar gemacht.”

Prof. Dr. Martin Selmayr
Vertreter der Europaischen Kommission in Osterreich
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Politische Unterstutzung

fur Benannte
Osterreich

Wahrend der Corona-Krise wurde der Geltungs-
beginn der EU-Verordnung Uber Medizinprodukte
(MDR), der urspriinglich fir Ende Mai 2020 geplant
war, um ein Jahr nach hinten verschoben. Indes soll
die EU-Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR)
noch immer — wie urspringlich geplant — im Mai
2022 Gultigkeit erlangen. Die AUSTROMED fordert -
ebenso wie ihre europaischen Schwesterverbande
und ihre Dachorganisation — auch fur die IVDR ein
Moratorium. Sowohl das Zulassungssystem als auch
die Branche benotigen mehr Zeit - insbesondere, da
die IVD-Branche seit Ausbruch der Corona-Krise ex-
trem gefordert ist.

Mit den genannten Verordnungen wird die Neu-
bzw. Rezertifizierung einer Reihe von Medizinpro-
dukten notwendig. Die AUSTROMED unterstitzt
selbstverstandlich alle Initiativen fir mehr Qualitat
in diesem Bereich, hat aber in den letzten Jahren
bereits mehrfach auf das Fehlen der notwendigen

Stellen in

Benannten Stellen hingewiesen, die es braucht, da-
mit die Unternehmen Uberhaupt den Nachweis dafur
erbringen konnen, dass ihre Produkte den Vorgaben
der MDR bzw. der IVDR entsprechen.

Die AUSTROMED fordert die offentliche Hand auf,
sich verstarkt fur die Einrichtung von ausreichend
Benannten Stellen in Osterreich zu engagieren. Es
geht darum, die Rahmenbedingungen flr Medizin-
produkte-Unternehmen rasch zu verbessern und
eine Losung im Sinne der Versorgungssicherheit
fir die Patienten in Osterreich und ganz Europa zu
finden. Nicht zuletzt hemmt ein Stau bei den Zulas-
sungen und die fehlende Bereitschaft, Innovationen
in die Erstattung zu bringen, die wirtschaftliche Leis-
tungsfahigkeit der gesamten Branche.

LOKALE EXPERTISE BEI BEHORDEN UND BENANNTEN
STELLEN DIENT DER STRATEGISCHEN STARKUNG DES

STANDORTES OSTERREICH.



Was sagen andere zum Thema Benannte Stelle?

~im

-t

,Das derzeit vordringlichste Thema ist, die notwendige Versorgung
mit medizinischen Produkten sicherzustellen. Ich begrifie daher die
Initiative der EU-Kommission, die fiir dieses Jahr geplante Anderung
bei der Zertifizierung der Medizinprodukte um ein Jahr zu verschieben.
Die Europaische Union muss mit allen Mitteln dafiir kampfen, die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten zu entlasten. Denn die
Gesundheit der Biirgerinnen und Blrger muss immer Vorrang vor der
Blrokratie haben.”

Mag. Karoline Edtstadler
Bundesministerin fiir EU und Verfassung'®

Wir wollen unbedingt erreichen, dass unsere Medizinprodukte-Hersteller
ihre gesamte Energie dort investieren, wo wir sie am dringendsten
brauchen: in die Bekampfung der Pandemie. Die Europaische Union wird
alles in ihrer Macht Stehende tun, um unsere Gesundheitssysteme in
dieser Notlage zu unterstitzen.”

Margaritis Schinas
Vizeprasident der EU-Kommission'®

,Gesundheit und Medizin sind die Wachstumsbranchen der kommenden
Jahre. Jetzt gilt es, die Infrastruktur auszubauen, jetzt ist es wichtig, die
internationale Zertifizierungsstelle fur Medizinprodukte nach Wien zu
bringen.”

Dr. Alexander Biach
Standortanwalt der Wirtschaftskammer Wien'’

5 https://www.bundeskanzleramt.gv.at/bundeskanzleramt/nachrichten-der-
bundesregierung/2020/edtstadler-begruesst-eu-initiative-zur-erleichterung-der-
medizinprodukt-zulassung.html

e https://ec.europa.eu/germany/news/20200423-verordnung-medizinprodukte_de

" https://news.wko.at/news/wien/Allianz:-Wiener-Gesundheitsbranche-an-die-
Spitze-bringen.html
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Hoher Stellenwert

von Qualitat und

Innovation

Osterreichs Medizinprodukte-Branche ist duBerst
innovativ. Forschung und Entwicklung sind auf dem
hochsten Stand der Technik. Viele Unternehmen sind
dadurch mit ihren Produkten zu Weltmarktfihrern
geworden. Uberbordende Biirokratie ist ein Hinder-
nis am Weg zum Markt und verlangsamt damit im-
mer haufiger die Innovationszyklen. Wichtig ist daher,
die Innovationskultur zu fordern. Dadurch wird die in-
ternationale Wettbewerbsfahigkeit gestarkt und die
Wahrscheinlichkeit, langfristig am Markt bestehen zu
konnen, erhoht.

Die Geschwindigkeit von der Idee Uber den Markt-
eintritt bis hin zur Erstattung wird immer wichtiger.
Diese Innovationskraft muss unterstiutzt, bestehende
Markthemmnisse mussen beseitigt werden. Schlief3-
lich ist der rasche Zugang flr Patienten zu innovati-
ven In-vitro-Diagnostika und Medizinprodukten auch
eine Frage der Erstattung. Insbesondere im extra-

muralen Bereich fehlt ein zentraler, transparenter,
nachvollziehbarer und einheitlicher Einreich- und Er-
stattungsprozess.

Gleichzeitig darf das Thema Qualitat auch in Pan-
demiezeiten nicht in den Hintergrund ricken. Wah-
rend der Corona-Krise haben wir neben regelrechten
Panik-Einkaufen auch ein Wirrwarr an Informationen
erlebt. Im Pandemiefall muss es eine Stelle geben,
die zum Thema Medizinprodukte, In-vitro-Diagnos-
tika und personliche Schutzausristung aufklart und
Klarheit schafft. Gleichzeitig durfen die ublichen
Prifmechanismen und Mindestkriterien fur alle rele-
vanten Wirtschaftsakteure am Markt auch im Pande-
miefall nicht ausgehebelt werden. e

INNOVATION STATT BUROKRATIE, QUALITAT STATT
PREISDUMPING — DAVON PROFITIEREN LETZTLICH DIE

PATIENTEN.



Was sagen andere zum Thema Qualitat und Innovation?

,Ich pladiere fiir ein System dhnlich dem deutschen Innovationsfonds.
Hier werden aktuell rund 75 Millionen Euro pro Jahr fiir Innovationen
ausgeschlittet. Wenn sie sich als kosteneffektiv fir das Gesund-
heitssystem erweisen, mussen sie in den Regelbetrieb ubernommen
werden. Das heifit, hier haben Unternehmen gemeinsam mit offent-
lichen Zahlern die Maoglichkeit zu pilotieren, Evidenz zu generieren und
die Ergebnisse auch in die Praxis zu bringen. Das sind drei wichtige
Schritte, um Innovationen im System eine Chance zu geben.”

a.0. Univ.-Prof. Dr. Herwig Ostermann
Geschéftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH'®

,Wir brauchen klare Definitionen: Wovon sprechen wir, wenn wir von
Masken sprechen? Von Mund-Nasen-Schutz als Accessoire — oder von
Medizinprodukten? Wenn ja, von welchen? Und welchen Qualitatskriterien
unterliegen sie? Da war am Beginn der Krise ein grof3es Durcheinander,
und wir haben versucht das klarzustellen, was was ist.”

DI Dr. Christa Wirthumer-Hoche
Leiterin der AGES-Medizinmarktaufsicht

,Die heimischen Medizinprodukte-Firmen erfiillen zwar hohe Qualitats-
standards, haben es aber oft schwer, aufgrund ihrer Betriebsgréfie
4 bei internationalen Ausschreibungen zum Zug zu kommen. Als
B Standortanwalt ist es mir wichtig, dass unsere Betriebe dennoch
profitieren und die Antwort auf die Zentralisierung ,Qualitat” heif3t.”

“‘ Dr. Alexander Biach

Standortanwalt der Wiener Wirtschaftskammer'?

'8 Aus ,Das Medizinprodukt” 1/2020
7 Aus ,Das Medizinprodukt” 3/2019
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Conclusio & Ausblick

Die Corona-Pandemie hat die Starken und Schwachen des dsterreichischen Gesundheitssystems schonungslos
offengelegt. Welche Fragen ergeben sich daraus, an welchen Schrauben muss gedreht werden??® Ein Ausblick.

Fragmentierung des Gesundheitssystems

Die starke Fragmentierung des osterreichischen Ge-
sundheitssystems mit seinen aus unterschiedlichen
Topfen finanzierten intra- und extramuralen Versor-
gungsstrukturen kostet nicht nur Geld; sie verhindert
auch an vielen Punkten die sinnstiftende Zusammen-
arbeit — oder gar den lander- oder tragerubergreifen-
den Informationsaustausch. Die Versorgung der Pa-
tienten am ,Best Point of Service” muss weiterhin in
den Fokus aller Reformbemuhungen gestellt werden.

Ganzheitliche Betrachtung von
Kostenfaktoren im Gesundheitssystem

Je weniger Menschen krank werden, desto weniger
kostet die Gesundheitsversorgung. Klingt logisch —
und dennoch hinkt Osterreich bei den Ausgaben fiir
Pravention hinterher. Diese fehlende ganzheitliche
Betrachtung zieht sich durch viele Bereiche im Sys-
tem. Gerade bei Medizinprodukten wird oft blof3 auf
die Stlckkosten geschaut — und nicht darauf, dass
Patienten durch den Einsatz von hochqualitativen
Produkten oftmals auch schneller gesund werden.
Was den Menschen gut tut, dampft in vielen Fallen
auch die Kosten. Dies gilt es starker zu nitzen.

Barrieren fir Digitalisierung abbauen

Ein Anruf beim Arzt, ein paar Klicks, und das rezept-
pflichtige Medikament steht in der nachstgelegenen
Apotheke zur Abholung bereit: Die Corona-Krise hat
diese Innovation maoglich gemacht. Digitale Tools
werden im Gesundheitssystem langst noch nicht so
breit genutzt, wie dies moglich ware, wenn hier alle
Systempartner an einem Strang ziehen wirden. Hier
ist ein rasches Umdenken gefordert.

Schaffen eines innovationsfreundlichen
Umfeldes

Gelungene Innovation ist nicht allein eine Frage des
unternehmerischen Willens. Langwierige Zulassungs-
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prozesse von Medizinprodukten und eine komplexe
Forderlandschaft stellen oft hohe Hiurden dar — gera-
de fiir Klein- und Mittelunternehmen, die in Osterreich
das Gros der Medizinprodukte-Branche ausmachen.
Vereinfachung und Transparenz sind Schlisselfakto-
ren, um die Innovationskraft der heimischen Unter-
nehmen zu unterstutzen.

Gemeinsames Handeln fiir bessere
Versorgung

Allzu oft stehen bei gesundheitspolitischen Diskus-
sionen die Partikularinteressen einzelner Stakehol-
der im Vordergrund. So offenbar in der Corona-Krise
manche Graben wurden, so sehr war auch die ehr-
liche Anstrengung aller Beteiligten erkennbar, Oster-
reich gut durch die Krise zu steuern. Ein gemeinsa-
mes Handeln ist im Gesundheitssystem insgesamt
wulnschenswert — nicht nur, wenn eine Pandemie die
Stakeholder dazu zwingt.

Eine aktive Rolle fiir die dsterreichischen
Medizinprodukte-Unternehmen

Die Medizinprodukte-Branche ist Wirtschaftsfaktor
und Innovationstreiberin. Sie bindelt dariber hinaus
aber auch enorm viel Wissen und Engagement, wenn
es darum geht, die Patientenversorgung zu verbes-
sern. Die AUSTROMED als Interessensvertretung der
Branche steht jederzeit zum Dialog zur Verfligung
und wird diesen auf Basis des vorliegenden Weif3-
buch Medizinprodukte auch weiterhin vorantreiben.
Wir leisten auch in Zukunft unseren Beitrag zu einem
hochqgualitativen Gesundheitssystem fir alle! ®

2 | esen Sie mehr in der ,Mission 2030", dem gesundheits-
politischen Positionspapier der AUSTROMED, abzurufen auf
www.austromed.org






Kontakt

AUSTROMED

Interessensvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen
Tel.: +43 18777012

Fax: +43 1877 70 12-20

office@austromed.org

www.austromed.org
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