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(Gesundheits-)Politik
zwischen lbiza,
Brussel und Wien

2019 war vom permanenten Wechsel der Player am politischen Spielfeld
gepragt. Fur die Lobbying-Arbeit der AUSTROMED bedeutet das:
dranbleiben, nachhaken, alte und neue Ansprechpartner mit fundierten
Informationen versorgen. Denn mit der EU-Medizinprodukteverordnung
(MDR) und der EU-Verordnung uber In-vitro-Diagnostika (IVDR) stehen
der Medizinprodukte-Branche grof3e Herausforderungen ins Haus.

Zu sagen, dass 2019 ein Jahr der politischen UmbrU-
che war, ist wohl eine grobe Untertreibung. Das so
genannte |biza-Video zog mehrere Regierungsumbil-
dungen, eine Neuwahl und schlieRlich Koalitionsver-
handlungen nach sich, die bekanntlich Anfang 2020 in
einer Regierung aus OVP und Griinen miindeten.

Ein deutlich leiserer, wenn auch enorm weitreichen-
der Umbau ging 2019 im heimischen Sozialversiche-
rungssystem vonstatten. Es war ein Transitionsjahr fur
alle Trager, insbesondere fir die neun Gebietskranken-
kassen, die per 1. Janner 2020 unter dem Dach , Oster-
reichische Gesundheitskasse” (OGK) firmieren.

Auch die Medizinprodukte-Branche musste sich 2019
auf grofRRe Veranderungen vorbereiten. Mit der MDR,
die im Mai 2020 Gultigkeit erlangt, und der IVDR (gil-
tig ab Mai 2022) kommt ein véllig neues Zulassungsre-
gime auf die Medizinprodukte-Unternehmen zu.

Ein weiter politischer Bogen also von lbiza Uber
Brissel bis Wien. Was hei3t das fir die AUSTROMED?

Bohren dicker Bretter

Zunachst einmal bedeutet das, dass sich die Medizin-
produkte-Branche laufend auf einen neuen politischen
Rahmen und insbesondere auf neue Ansprechpartner
einstellen muss. Lobbying-Arbeit ist das Bohren dicker
Bretter, das Sicherstellen eines konstanten Informati-
onsflusses, sie bedeutet dranbleiben, nachhaken, noch
mehr reden und noch mehr telefonieren. Das hat die
AUSTROMED 2019 getan, wie auch der vorliegende
Jahresbericht belegt.

Wie die Mechanismen des Lobbyings funktionieren,
hat der Politikberater und Autor Thomas Hofer im Rah-
men der AUSTROMED-Herbstgesprache 2019 (mehr
zur Veranstaltung auf den Seiten 6 und 7) anschaulich
beschrieben. Zentral sind dabei laut Hofer das Manage-
ment von Emotionen und die fundierte Aufbereitung von
Inhalten: ,,Nehmen Sie sich dabei immer den Grundsatz
zu Herzen: Ligen ist verboten! Jede geschdnte Zahl und
jede verfalschte Statistik holen Sie irgendwann ein.”



Organisationen, die Lobbying betreiben, missen

sich auflerdem laut dem Profi Hofer folgende Fragen
stellen: ,Wo ist die relevante Ebene? Wann greife ich
ein? Bin ich in der medialen Wahrnehmung der Gute
oder der Bése?” Und er empfiehlt permanenten Kon-
takt mit den Entscheidungstragern: , Melden Sie sich
nicht nur gerade dann, wenn der Hut brennt.”

Das lange Ringen um MDR und IVDR

Gerade angesichts der langen Historie der MDR und
der IVDR - die Diskussion dazu begann 2008, ihren ers-
ten konkreten Vorschlag legte die EU-Kommission 2012
vor — sind Kontinuitat und Verlasslichkeit entscheidende
Kriterien fur die Arbeit der AUSTROMED. Sie sorgen
fir eine gute wechselseitige Arbeitsbeziehung. Hatto
Kafer, wirtschaftspolitischer Berater Binnenmarkt der
Vertretung der Europdischen Kommission in Oster-
reich, sprach bei den AUSTROMED-Herbstgesprachen
sogar von einer ,positiven Abhangigkeit” zwischen den

Lobbying auf
offener Buhne

Der Terminus Lobbying wird haufig assoziiert mit
Geldkoffern, Mauscheleien im Hinterzimmer und
zweifelhaften Deals. Wir bei der AUSTROMED
sehen das nicht nur anders, sondern leben auch
danach. Wir setzen auf maximale Transparenz im
Meinungsbildungsprozess, beginnend mit unse-
rer Eintragung im Lobbying-Register.

Zu dieser Transparenz zahlt fur uns auch, dass
wir ehrlich sagen, wer wir sind und was wir wol-
len. Naturlich arbeiten wir im Dienst unserer Mit-
glieder und der Medizinprodukte-Branche. Deren
Anliegen stehen aber in keinerlei Widerspruch zu
den Interessen der Gesellschaft, im Gegenteil.

Patienten haben ein Anrecht auf Versorgung
nach hochsten Qualitdtsstandards; Medizinpro-
dukte-Unternehmen mochten innovative Pro-
dukte rasch auf den Markt bringen. Wer wie
versorgt wird, das sollte keine Frage der indivi-
duellen Geldborse sein. Uns ist es wiederum ein
Anliegen, dass nicht jeder das billigste, sondern
das beste Medizinprodukt erhalt. Und last but
not least mochten wir als Branche, die stark von
Klein- und Mittelunternehmen gepragt ist, ein
zuverlassiger Arbeitgeber sein.

Insofern geht es bei unserem Lobbying fur
eine praxistaugliche Umsetzung der MDR und
der IVDR nicht blo um ein Anliegen einer Bran-
che; es geht um eine wichtige Saule der Pati-
entenversorgung und des Wirtschaftsstandorts
Osterreich.

Daran haben wir 2019 gear-
beitet und daran werden
wir auch in Zukunft arbei-
ten. Und zwar nicht im
Hinterzimmer, sondern
auf der offenen poli-
tischen und medialen
Biihne.

Gerald Gschlossl
Prasident
AUSTROMED




Entscheidern und den Lobbying-Gruppen: ,Wir greifen

auf das riesige Fachwissen in den Verbanden zu.”
Letztlich sind diese Gesprache kein Selbstzweck
einer Branche; sie dienen der Versorgungs- und Pati-
entensicherheit in Osterreich ebenso wie dem Wirt-
schaftsstandort. Gerade bei der MDR und der IVDR gab
und gibt es in diesem Sinne viel nachzuscharfen. Denn
natlrlich sind Medizinprodukte, die vor ihrem Einsatz
auf Herz und Nieren geprift werden, im ureigensten
Interesse der Branche. Gleichzeitig darf die Zulassung
durch die Benannten Stellen nicht zum Flaschenhals fur
die Versorgung werden oder Innovationen lahmen. In
diesem Spannungsfeld bewegen sich die politischen
Entscheidungen, und hier konnten Erfolge verbucht

werden, etwa bei der Implementierung einer Benann-
ten Stelle in Osterreich (mehr dazu auf Seite 5).

Spitzen-Gesundheitsversorgung fir alle

Ja, 2019 war ein ereignis- und arbeitsreiches Jahr. Ein
Jahr, in dem der AUSTROMED viel gelungen ist. Viele
wichtige Fragen werden uns aber auch noch 2020 und
dariber hinaus begleiten. Im Zentrum der Bemuihun-
gen steht weiterhin die Spitzen-Gesundheitsversor-
gung fur alle Menschen in Osterreich.



Benannte Stelle:
Ein erster Teilerfolg

Hartnackigkeit ist eine entscheidende Komponente
flr unsere Arbeit in der AUSTROMED. ,Wir sind
zuversichtlich, schon bald eine neue Benannte Stelle
,Made in Austria’ zurlickzuhaben’, schrieb ich an die-
ser Stelle genau vor einem Jahr — im Jahresbericht der
AUSTROMED 2018. Nun, im Jahresbericht 2019, kann
ich sagen: Wir sind ein grof3es Stiick weitergekommen
— gemeinsam mit unseren Mitstreitern, allen voran der
Plattform Medizinprodukte! Ein herzliches Dankeschon
an dieser Stelle fur die gute Kooperation, ohne die sol-
che (Teil-)Erfolge nicht méglich waren.

Im Juni 2019 hat das Unternehmen QMD Services,
eine Tochtergesellschaft der Quality Austria, beim
zustandigen Ministerium einen Antrag auf Benen-
nung als Konformitdatsbewertungsstelle nach der

Faktencheck:
Benannte Stelle

Die Medizinprodukte-Verordnung (MDR) und die
In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) bilden den
europaischen Rechtsrahmen fiir Unternehmen,
die Medizinprodukte herstellen und vertreiben.
So wichtig diese Regelungen sind - die Anforde-
rungen sind derart hoch, dass viele Unternehmen
befiirchten, ihre Produkte konnten gar nicht mehr
auf dem Markt bestehen. So werden etwa Produkte
in hohere Risikoklassen eingestuft und bendtigen
mehr klinische Daten. Die Unterlagen dazu kénnen
gar nicht mehr in Osterreich eingereicht werden,
weil die Benannte Stelle derzeit fehlt.

EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) sowie ein paar
Monate spater einen weiteren Antrag nach der EU-Ver-
ordnung Uber In-vitro-Diagnostika eingebracht - und
damit einen langwierigen Zulassungsprozess ins Rol-
len gebracht, denn das Ministerium leitet den Antrag
nach Brussel weiter, wo die Zulassung durch die Euro-
paische Kommission erfolgen muss. Der komplexe
Bewilligungsprozess kann aus bisheriger Erfahrung 18
Monate und mehr in Anspruch nehmen und ist blof3 ein
Mosaikstein auf dem Weg zur Lésung der Problematik
der Benannten Stellen.

Die , System Readiness” fir die Anforderungen, die
die neuen Verordnungen an die Medizinprodukte-Bran-
che stellen, ist damit langst noch nicht gegeben. Die-
sen Prozess treiben wir als AUSTROMED gemeinsam
mit unserer Dachorganisation, der MedTech Europe,
weiter voran. Denn das Fehlen von
Benannten Stellen ist ein wesent-
die
grofRteils aus KMUs bestehende

licher Standortnachteil fur
Osterreichische Medizinprodukte-
Branche, die Innovationen so rasch
wie mdoglich den Patienten zugang-
lich machen méchte.
Die
Benannten Stellen wird uns
somit auch 2020
beschaftigen. Wir
jedenfalls dran!

Problematik der
intensiv
bleiben

Mag. Philipp Lindinger
Geschéftsfiihrer
AUSTROMED



Veranstaltungen 2019

Die volkswirtschaftliche Bedeutung der Medizinprodukte-Branche und die
Mechanismen des Lobbyings standen im Fokus der diesjahrigen AUSTROMED-
Veranstaltungen. Den Mitgliedern und Stakeholdern wurden spannender Input

und Networking geboten.

Im Rahmen der Hauptversammlung von AUSTROMED
am 11. April im Van Swieten Saal der Medizinischen Uni-
versitat Wien prasentierte Dr. Thomas Czypionka (Head
of Health Economics and Health Policy am IHS) eine
Sonderauswertung fur Medizinprodukte zum Osterrei-
chischen Gesundheitssatellitenkonto. Die Untersuchung
untermauert die enorme Bedeutung der Medizinproduk-
te-Branche fir den Arbeitsmarkt und die Volkswirtschaft
(mehr zur Studie auf den Seiten 8 und 9). Im Anschluss

diskutierten Studienautor Dr. Thomas Czypionka,
Dr. Christa Wirthumer-Hoche (Leiterin der AGES Medi-
zinmarktaufsicht), ao. Univ.-Prof. Dr. Herwig Ostermann
(Geschaftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbH)
sowie KommR Mag. Alexander Hayn, MBA (Obmann
des Bundesgremiums des Foto-, Optik- und Medizin-
produktehandels der WKO und AUSTROMED-Vizepra-
sident) Uber das Thema , Gesundheitswirtschaft neu
denken: Medizinprodukte im Fokus®

Medi-Dings — Kinder erraten Medizinprodukte

2019 nahm die AUSTROMED wieder an der MedTech-Week im Juni teil, bei der zahlreiche europaische
Unternehmen und Schwesterverbande aus dem MedTech-Umfeld Awareness fir die Bedeutung von

Medizinprodukten schaffen konnten.

Eine flnfteilige Videoserie mit dem Namen ,,Medi-Dings - Kinder erraten Medizinprodukte* setzte sich zum
Ziel, den hohen Nutzen und die Verfligbarkeit von qualitativen und innovativen Medizinprodukten in Osterreich
hervorzuheben. Auf eine unkomplizierte und humorvolle Art versuchen
Kinder im Volksschulalter, verschiedene Medizinprodukte zu erraten
und in eigenen Worten zu erklaren. Veroffentlicht wurde die Videoreihe
auf den Websites und Facebook-Kanalen von AUSTROMED und der
MedTech-Week sowie auf Instagram. Auf dem Youtube-Channel von

AUSTROMED sind die Videos jederzeit abrufbar.

{ The MedTech Week




Eindriicke vom AUSTROMED-Jahr 2020: Die Diskutanten der
Hauptversammlung (oben, v.l.n.r.): KommR Mag. Alexander Hayn,
MBA (WKO, AUSTROMED), Dr. Christa Wirthumer-Hoche (AGES),

Dr. Thomas Czypionka (IHS), Moderatorin Barbara van Melle,

ao. Univ.-Prof. Dr. Herwig Ostermann (GOG); Politikberater

Dr. Thomas Hofer bei seiner Keynote; und Dr. Silvia Tirk (BMASGK),
Tanja Valentin (MedTech Europe), Moderatorin Manuela Raidl,
Dr. Hatto Kéafer (Vertretung der Europaischen Kommission),
Gerald Gschléssl (AUSTROMED) bei den Herbstgespréchen.

Herbstgesprache mit Blick hinter die Kulissen
Unter dem Titel , Diskutieren, Paktieren, Lobbyieren —
und dann?” fanden am 6. November die AUSTROMED-
Herbstgesprache im Tech Gate Vienna statt. Im
Mittelpunkt der Veranstaltung standen die Fragen, wie
politische Entscheidungen zwischen Wien und Brussel
zu Stande kommen und wie sie sich ganz konkret auf
die Patienten auswirken.

In seiner Keynote lieferte der Politikberater und Autor
Dr. Thomas Hofer interessante Einblicke in die Mecha-
nismen des Lobbyings. In der anschlieRenden Podiums-
diskussion diskutierten Tanja Valentin (Director External
Affairs bei MedTech Europe), Dr. Hatto Kafer (Wirtschafts-
politischer Berater Binnenmarkt der Vertretung der
Européischen Kommission in Osterreich), Dr. Silvia Tiirk
(Leiterin der Sektion Gesundheitssystem im BMASGK)
und Gerald Gschl@ssl (Prasident der AUSTROMED) dber
das Thema Lobbying konkret anhand der EU-Verordnun-
gen sowie deren Implementierung in Osterreich.

—
—_——

Buchprasentation ,,Gesunde |deen”
Uber , Erfolgsgeschichten aus dem Wachstumsmarkt der

Zukunft” schreibt Autor Martin Schriebl-Rimmele in sei-
nem Buch ,,Gesunde Ideen’ Es wurde im Dezember 2019
im Haus der Wiener Wirtschaft prasentiert. AUSTRO-
MED-Geschéftsfuhrer Mag. Philipp Lindinger diskutierte
bei dieser Gelegenheit u.a. mit Hauptverbands-Vorsitzen-
dem Dr. Alexander Biach und Pharmig-Generalsekretar
Mag. Alexander Herzog Uber aktuelle Herausforderun-
gen in der Gesundheitswirtschaft.



Medizinprodukte
sind Wertschopfungs-
und Arbeitsplatzmotor

Welche Bedeutung hat die Medizinprodukte-Branche fiir die
Osterreichische Volkswirtschaft? Eine Sonderauswertung zum
Gesundheitssatellitenkonto des Instituts fiir Hohere Studien (IHS)

gibt Antworten auf diese spannende Frage.

Die Medizinprodukte-Branche generierte im Jahr 2017
2,6 Milliarden Euro an Bruttowertschopfung (direkt und
indirekt) und sicherte so 43.000 Arbeitsplatze (36.000
Vollzeitdquivalente). Insbesondere bei der Herstel-
lung von Medizinprodukten ist die Wertschopfung je
Beschaftigtem besonders hoch. Sie liegt mehr als 40
Prozent Uber dem gesamtwirtschaftlichen Durchschnitt.
Das sind die wichtigsten Zahlen aus dem Gesundheits-
satellitenkonto (GSK),
Dr. Thomas Czypionka im April bei einer Veranstaltung
prasentierte, zu der die AUSTROMED im Anschluss an

ihre Hauptversammlung gemeinsam mit dem Bundes-

das IHS-Gesundheitsékonom

gremium der Wirtschaftskammer fur den Medizinpro-
duktehandel eingeladen hatte.

Aus der Studie geht auch hervor, dass die Offent-
liche Hand
ger etc.) beim Kauf von Medizinprodukten mit hohen

(Sozialversicherungen, Krankenhaustra-

Steuerrlickflissen rechnen kann. Steigt die Nachfrage

nach Medizinprodukten um eine Million Euro, belaufen
sich die Rickflisse in den o6ffentlichen Haushalt auf
270.000 Euro. Gleichzeitig werden pro Million Euro an
Nachfrage fast zwolf neue Arbeitspldtze (in Personen-
jahren) generiert. Insgesamt zahlen die Unternehmen
aus der Medizinprodukte-Branche jahrlich etwa eine
Milliarde Euro an Steuern und Abgaben.

Starke internationale Verflechtungen

Die Medizinprodukte-Branche ist darliber hinaus laut
IHS eine Branche mit sehr starken internationalen Ver
flechtungen: So kénnen 39 Prozent der heimischen
Gesamtwertschépfung in Hohe von 2,6 Milliarden Euro
auf Exporte zurtickgefiihrt werden. Die verbleibenden
61 Prozent resultieren aus der Bedienung der heimi-
schen Nachfrage, wobei erster (staatlich finanzierter)
und zweiter (privat finanzierter) Gesundheitsmarkt
etwa gleich groRe Anteile haben.



Die hohe Innovationskraft der Branche ldsst sich
ebenso in Zahlen ausdriicken: 2017 lagen die medizin-
produkterelevanten Ausgaben fiir Forschung und Ent-
wicklung in Osterreich bei mehr als 350 Millionen Euro;
knapp 170 Millionen Euro davon sind 6ffentliche Ausga-
ben, der Rest entfallt auf die Privatwirtschaft.

Dr. Czypionka erklarte bei seiner Prasentation: ,,Bis-
her wird Gesundheit vorwiegend als Kostenfaktor
angesehen. Jedoch stellt sie als wesentliches Bedurf-
nis der Menschen einen Wirtschaftsfaktor von zuneh-
mender Bedeutung dar.”

Dafiir nannte er inshesondere vier Faktoren:

e Technologischer Wandel eroffnet neue Behand-
lungsmaglichkeiten

® Demographischer Wandel erhéht den Bedarf an
Gutern der Gesundheitswirtschaft

® Einfluss auf die Nachfrage durch neues Gesundheits-
verstandnis und steigenden Wohlstand

® Gesundheitswirtschaft als bedeutender Bestandteil
der nationalen Okonomie mit deren Produktivitat,
Verflechtung, Vorleistungsstruktur, Exportmaoglichkei-
ten und Beschaftigten

Sie mochten mehr zu diesem Thema erfahren?
Die Sonderauswertung Medizinprodukte zum Gesund-
heitssatellitenkonto steht auf der Website der AUSTRO-
MED unter der Rubrik ,,Publikationen” zum Download
bereit.

Quelle: IHS (2018)

Die Medizinprodukte-
Branche in Zahlen

In einer Sonderauswertung des Gesundheits-
satellitenkontos ermittelte das IHS die
Bedeutung der Medizinprodukte-Branche.
Dabei wurde einmal mehr klar: Gesund-
heitsversorgung ist nicht nur ein Kosten-,
sondern auch ein Wirtschaftsfaktor.

Wertschopfung

14 %

Beschiftigung
1%

gk

43.100

Personen

23%

Medizinprodukte

Einzelhandel

Grof3handel, Transport und Vermietung

MP-relevante Ausbildung und Forschung

997.000.000 ..

zahlen Unternehmen der Medizinprodukte-
Branche an Steuern und Abgaben



Arbeits- und
Branchengruppen

Innerhalb der AUSTROMED werden aktuelle bzw. fachspezifische Themen
in Arbeits- und Branchengruppen erarbeitet. Die Expertise aus diesen
Gruppen steht allen AUSTROMED-Mitgliedern zur Verfligung. Hier finden
Sie eine Ubersicht zu allen Branchen- und Arbeitsgruppen sowie zu den
Foren und zur Plattform der AUSTROMED und erhalten beispielhaft einen

Einblick in die Arbeit einiger Gruppen.

BRANCHENGRUPPE
Diabetes
Der Branchengruppe Diabetes ist mit ihrem Positionspapier eine Zusammenschau der
Perspektiven aller jener Leistungserbringer und Selbsthilfegruppen gelungen, die die
effiziente und wirksame Betreuung von Menschen mit Diabetes mitgestalten. Mit
einem 4-Punkte-Forderungskatalog an Krankenanstalten- und Sozialversicherungstra-
ger will die Gruppe erreichen, dass geeignete MalRnahmen getroffen werden, um eine
nachhaltige Versorgung dieser teuren Gruppe von Versicherten sicherzustellen.
.Menschen mit Diabetes managen ihre Erkrankung zu fast 100% ihrer Zeit selbst
—ohne medizinische Betreuung’, sagt Branchengruppen-Sprecher DI Martin Glockler.
.Ziel des Einsatzes von Medizinprodukten im Bereich Diabetes ist daher, Werkzeuge
zur Behandlung und zum effektiven Diabetes-Selbstmanagement zu bieten, um
Spatkomplikationen zu vermeiden. Mit innovativen Medizinprodukten und Dienst-
leistungen tragen die Unternehmen der Branchengruppe Diabetes wesentlich dazu
bei, Menschen mit Diabetes und ihren Angehdrigen ein erfilltes und aktives Leben
zu ermoglichen. Eine 6konomisch gerechte und transparente Beurteilung des Leis-
tungsspektrums der eingesetzten Medizinprodukte und Dienstleistungen ist dabei
von grof3er Bedeutung.”

DI Martin Glockler
Branchengruppen-Sprecher

BRANCHENGRUPPEN

m Ableitende Inkontinenz und m Dekubituspravention und m OP-Abdeckungen (in Zusammen-
Stomaversorgung -therapie arbeit mit Austrian Standards)

m Anasthesie, Intensiv- und m Desinfektion & Hygiene m Ophthalmologie
Notfallmedizin m Diabetes ® Saugende Inkontinenz

= Cardiovasculare Medizinprodukte  w |mplantate m Stoffliche Medizinprodukte
& Herz-Rhythmus-Management In-vitro-Diagnostik m Verbandstoffe

m Chirurgie
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ARBEITSGRUPPE

Regulatory

Ziel der Arbeitsgruppe Regulatory ist die aktive Begleitung fur eine erfolgreiche
Implementierung des neuen europaischen Rechtsrahmens fur Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika mit der Expertise der Branche. Der partnerschaftliche Dialog ist
dabei von besonderer Bedeutung. Nicht zuletzt agiert die Arbeitsgruppe als Platt-
form fir samtliche regulatorische Aspekte.

Oberste Prioritat ist es, ein Bewusstsein fiir die neuen Verordnungen zu schaffen
und eine rasche Meinungsfindung zu Kernthemen zu gewahrleisten. Vor allem auf
die Durchfiihrungs- und Implementierungsrechtsakte, Ubergangsfristen, Benannte
Stellen und Hoherklassifizierungen wird verstarktes Augenmerk gelegt.

Arbeitsgruppensprecher Mag. Johann Glantschnig, LL.M: ,Im geanderten
Rechtsrahmen hat die Sicherstellung einer optimalen Versorgung mit Medizinpro-
dukten und In-vitro-Diagnostika hochste Prioritdt. Die Patientensicherheit bleibt fur
die Branche oberstes Gebot.”

ARBEITSGRUPPE

Gesundheitspolitik

Angesichts der laufenden Umbriiche ist die Arbeitsgruppe Gesundheitspolitik immer
wieder gefordert, gemeinsame Positionen der AUSTROMED zu erarbeiten. Im
Herbst 2019 erging das Forderungspapier ,,Mission Gesundheit 2030" an die Regie-
rungsverhandler. Arbeitsgruppen-Sprecher Reinhard Di Lena: ,Es ist an der Zeit,
bestehende Strukturen im System aufzubrechen. Kurze, effiziente Ablaufe sollen
fur eine optimale Patientenversorgung garantieren. Wichtig ist auch der Einsatz von
modernen, hochqualitativen Medizinprodukten, die nicht nur das Wohl der Patienten
verbessern, sondern zusatzlich auch die Kosten senken.”

Die Arbeitsgruppe Gesundheitspolitik blickt auch tber den Tellerrand und hat sich
mit moglichen Folgen des Brexit beschaftigt. Ein ,Hard Brexit” konnte sich drama-
tisch auf die Versorgung mit Medizinprodukten auswirken. Es ist der Arbeitsgruppe
daher ein Anliegen, die Mitglieder der AUSTROMED und Stakeholder laufend darauf
aufmerksam zu machen.

Johann Glantschnig,
LL.M.
Arbeitsgruppen-Sprecher

Reinhard Di Lena
Arbeitsgruppen-Sprecher

ARBEITSGRUPPEN FOREN & PLATTFORM
m Gesundheitspolitik m Sozialversicherungswesen ® Forum Krankenhaus

m Health Care Compliance m Telemedizin m Forum Einkauf

m Patientensicherheit m Vergabewesen m Plattform Medizinprodukte

m Regulatory



Erfolgreicher
Kick-off fur neue

Plattform

Die AUSTROMED gab die Initialzindung zur Plattform ,,Kampf
gegen Krankenhauskeime”, die bei einer sehr gut besuchten
Pressekonferenz im November ihre Forderungen der Offentlichkeit
vorstellte. Der Tenor dabei: Es sind genug Papiere geschrieben,

nun mussen Taten folgen.

In Osterreich kommt es laut Berechnungen der Oster-
reichischen Gesellschaft fur Krankenhaushygiene jedes
Jahr bei 95.000 Patienten wahrend eines Aufenthalts
im Krankenhaus zu einer Infektion mit Bakterien. Diese
sind oft nicht mehr angemessen zu behandeln, da die
Erreger in zunehmendem Maf} eine Antibiotikaresis-
tenz aufweisen. Die Folge: Bis zu 5.000 Menschen
sterben jahrlich an sogenannten nosokomialen Infekti-
onen. Sie sind ein potenziell lebensgefahrliches, aber
vermeidbares Problem.

Grund genug fir die AUSTROMED bzw. fur die
Branchengruppe Desinfektion & Hygiene, sich dieses
Themas anzunehmen. Vier Experten aus der Osterrei-
chischen Gesundheitslandschaft konnten gewonnen
werden, um diesem Anliegen Gehor zu verschaffen:
® 20. Univ.-Prof. Dr. Ojan Assadian (Prasident der OGKH

- Osterreichische Gesellschaft fiir Krankenhaushygi-

ene, Arztlicher Direktor Landesklinikum Neunkirchen)
e Dr. Gerald Bachinger (NO Patientlnnen- und Pflege-

anwalt, Sprecher der Patientenanwaltinnen)
® Mag. Gabriele Jaksch (Prasidentin von MTD-Austria,
Vorstandsmitglied der Plattform Patientensicherheit)
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e Elke PoRegger (Vorstandsmitglied OGKH - Oster-
reichische Gesellschaft fir Krankenhaushygiene,

Hygienefachkraft)

Drei zentrale Forderungen

Ende November 2019 war es soweit: Mit einer Presse-

konferenz startete die Plattform ,Kampf gegen Kran-

kenhauskeime” Das hohe mediale Interesse bestarkte
die Protagonisten in ihren drei Forderungen:

e Stirkung der Patientenrechte: Bisher liegt bei
einem Verdacht auf eine nosokomiale Infektion die
Beweislast einseitig beim geschadigten Patienten
bzw. bei der geschadigten Patientin, der/die ein Fehl-
verhalten der Gesundheitseinrichtung nachweisen
muss. Hier ist zumindest ein teilweiser Lastenaus-
gleich notwendig. Weiters wiinschenswert ist eine
Mitfinanzierung der Patienten-Entschadigungsfonds
durch die Krankenhaustrager, denn indem man

die Krankenhauser verstarkt in die Verantwortung

nimmt, werden auch Anreize gesetzt, um gezielt

MaRnahmen zur Verminderung von nosokomialen

Infektionen zu setzen.



e Transparenzoffensive: Eine systematische Erfas-

sung von Krankenhauserregern liegt entgegen
anderslautender Ankilndigungen immer noch nicht
vor. Diese ist jedoch fur eine Analyse des Ist-Zu-
standes unbedingt notwendig. SchlieRlich kénnen
erst auf einer solchen Grundlage zielgerichtete und
effektive Malinahmen zur Bekampfung nosokomialer
Infektionen eingeleitet werden.

e Verbindlicher Schliissel fir Hygienefachkrifte in
Krankenhausern: Abhdngig von der Bettenanzahl
der Institution (oder einer vergleichbaren Kenngrél3e)
muss eine bestimmte Anzahl dieser Spezialisten ver-
fligbar sein. Die Hygienefachkrafte missen darlber
hinaus auch mit den notwendigen Kompetenzen und
Ressourcen ausgestattet werden.

SofortmalRnahmen zur Verbesserung der
Patientensicherheit

Bereits jetzt kann viel getan werden, um die Sicherheit
der Patienten im Krankenhausalltag zu verbessern.
Voraussetzungen sind — neben der Verwendung von
hochwertigen Medizinprodukten fir Desinfektion und

Die Protagonisten der Plattform

.Kampf gegen Krankenhauskeime” (v.l.):
ao. Univ.-Prof. Dr. Ojan Assadian,

Mag. Gabriele Jaksch, Elke PoRegger,
Dr. Gerald Bachinger.

Hygiene — umfassende Information sowie die Imple-
mentierung von HygienemafRnahmen in den taglichen
Ablaufen des Krankenhausbetriebs.

Die wichtigsten Punkte dabei:

e Handehygiene des Personals

Flachendesinfektion in medizinischen Einrichtungen
Desinfektion medizinischer Gerate

Desinfektion von Haut, Schleimhaut und Wunde der
Patienten

Verwendung hochwertiger Kathetersysteme

Screening von Patienten auf antibiotikaresistente
Mikroorganismen vor dem Krankenhausaufenthalt

Die AUSTROMED wird die Plattform ,Kampf gegen
Krankenhauskeime” nach dem erfolgreichen Kick-off
weiterhin unterstitzen. Das Positionspapier der Platt-
form finden Sie auf der Website der AUSTROMED.
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Vergabe fair und
transparent gestalten

Immer enger werdende Budgets bei gleichzeitig steigenden Anforderungen an das Gesundheits-

system: Diese beiden Faktoren erfordern neue Mafstibe bei der Vergabe.

Aus Sicht der AUSTROMED ist es dringend notwen-
dig, dass in Zukunft bei Vergabeverfahren zur Beschaf-
fung von Medizinprodukten nicht mehr vorwiegend
der Preis, sondern vor allem der Gesamtnutzen fur die
Patienten und in weiterer Folge fir das Gesundheits-
wesen in den Fokus gertickt werden. Die zum Teil mas-
siven Unterschiede bei den Behandlungsergebnissen
aufgrund der Anwendung von unterschiedlichen Medi-
zinprodukten machen eines deutlich: Die Entwicklung
weg von einer derzeit fast ausschlie3lich preisgesteu-
erten hin zu einer nutzenorientierten Beschaffung
ist unumganglich. Strukturelle Anderungen, die ein
neues Denken in Ubergeordneten volkswirtschaftlich
sinnvollen Sichtweisen férdern und dennoch ein fai-
res kompetitives Vergabeverfahren zur Ermittlung des
wirtschaftlich glinstigsten Angebots ermdglichen, sind
erforderlich.

Diesen notwendigen Veranderungsprozess will die
AUSTROMED im konstruktiven Dialog mit Partnern
aktiv mitgestalten. Im Frihjahr 2019 fand dazu ein
World Café statt, bei dem vier Forderungen fir eine

14

faire und transparente Beschaffung in Osterreich defi-

niert wurden:

1. Eine objektive Durchfiihrung von Vergabeverfahren
im Sinne der Patientensicherheit.

2. Eine gesetzlich verankerte Gewichtung von Preis
und Qualitat bei Vergabeentscheidungen. Die
Qualitat muss dabei mit mindestens 50 % bewertet
werden - bei lebenserhaltenden, lebensrettenden
oder besonders innovativen Medizinprodukten mit
zumindest 80 %.

3. Eine nachvollziehbare, objektive Bewertung aller
produktbegleitenden Dienstleistungen (z.B. Ein-
schulungen, OP-Begleitung, lokale Verfiigbarkeit
qualifizierter Mitarbeiter flr Vorort-Service) fur die
Sicherung des Wirtschaftsstandorts Osterreich.

4. Eine erweiterte sektorenitbergreifende Kosten-
betrachtung im Sinne der ,Total Costs of Owner-
ship” durch die ausschreibende Stelle. Dadurch liegt
der Fokus nicht auf einer kurzfristigen Stickkosten-
einsparung, sondern auf einer nachhaltigen Optimie-
rung der gesamten Behandlungskosten.



ZAUSTRO

Wissen rund
um das

Medizinprodukt

Neue Seminare der
AUSTROMED-Akademie

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

Die AUSTROMED passt ihr Akademie-Angebot laufend
an die neuen Herausforderungen in der Medizinproduk-
te-Branche an. Neu ist 2020 ein Coaching-Angebot zur
individuellen Vorbereitung auf die Befahigungsprifung
fir den Handel mit Medizinprodukten. Der Ablauf: Sie
Ubermitteln vorab lhren Lebenslauf, den die AUSTRO-
MED an einen Trainer weiterleitet. Anschliel3end erfolgt
ein Telefonat mit dem Trainer zur Bedarfserhebung und
Festlegung der benétigten Coaching-Dauer. In weiterer
Folge erstellt die AUSTROMED ein malRgeschneidertes
Angebot.

Daruber hinaus bietet die AUSTROMED 2020 unter
anderem folgende Seminartermine an:

Seminar , Die neuen EU-Medizinprodukte-
Verordnungen”
In diesem Seminar werden die neuen Anforderungen
durch die EU-Verordnungen zu Medizinprodukten und
In-vitro-Diagnostik fur Handler, Hersteller, Bevollmach-
tigte und Importeure dargestellt. Die Anwendung und
Umsetzung im Unternehmen werden anhand konkre-
ter Falle praxisorientiert bearbeitet und besprochen.
Das Seminar behandelt dabei insbesondere jene
Themen, die fur Medizinprodukteberater, fur die Ein-
haltung der Regulierungsvorschriften Verantwortliche
sowie Personen aus den Bereichen Regulatory, Compli-
ance, Qualitdtsmanagement, Forschung, Vigilanz und
Vertragsmanagement von Relevanz sind.
Termine: 19. Februar, 26. Mai und
16. September 2020, jeweils von 09 bis 17 Uhr

Workshop ,Vergaberecht in der Praxis”

Das Seminar vermittelt einen Uberblick Uber die
wesentlichen Bestimmungen des Bundesvergabe-
gesetzes (BVergG) und des Vergabemanagements
anhand eines offenen Verfahrens einer Krankenhaus-
organisation, wobei Augenmerk auf die zur Verfligung
stehenden Rechtsmittel und die Einspruchsfristen
gelegt wird. Aus aktuellen Grinden soll die Erorterung
im Speziellen den Madglichkeiten der Rahmenverein-
barungen und des zweistufigen Verfahrens gewidmet
sein. Der Charakter des Seminars als ,Workshop” bie-
tet die Gelegenheit, aktuelle Probleme mit erfahrenen
Praktikern des Vergaberechts zu diskutieren.

Termine: 13. Mai und 30. September 2020,

jeweils von 09 bis 17 Uhr

Sind Sie interessiert?

Alle weiteren Informationen finden Sie unter
www.austromed.org/akademie bzw. auf der
Facebook-Seite der AUSTROMED:
www.facebook.com/austromed.org
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Kontakt

AUSTROMED

Interessensvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen
Mariahilfer Strafse 37-39, 4. OG

1060 Wien

Tel.: +43 1877 70 12

Fax: +43 1 877 70 12-20

office@austromed.org

www.austromed.org
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