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600 Tage Pandemie. 1 Jahr Weil3buch.
Was seither geschah

Genau zum Héhepunkt der Corona-Pandemie in Osterreich hat die AUSTROMED im November
2020 das WeiBbuch Medizinprodukte prasentiert und damit erste Erkenntnisse aus der Krise
im Hinblick auf die Versorgung mit Medizinprodukten vorgelegt. Was als Aufarbeitung der Krise
geplant war, hat sich im Nachhinein als Zwischenbilanz herausgestellt. Ein Jahr spater und
nach rund 600 Tagen Corona-Pandemie ist es Zeit fur ein Update.

Umfrage unter Arbeits- und Branchen-
gruppensprechern

Die Corona-Pandemie hatte die Welt auch im Jahr
2021 fest im Griff. Alle gesellschaftlichen Anstren-
gungen konzentrierten sich darauf, das Virus in
Schach zu halten. Fir die Medizinprodukte-Branche
war 2021 ebenfalls ein turbulentes Jahr. Die sechs
Forderungen, die die AUSTROMED im Wei3buch
Medizinprodukte erhoben hat, haben an Aktualitat
nichts eingeblft. Die Dynamik der Pandemie bringt
es aber mit sich, dass sich Schwerpunkte verlagern
und bestimmte Themenkomplexe in den Fokus ri-
cken, wahrend andere in den Hintergrund treten.
Angesichts dessen hat sich die AUSTROMED dazu
entschlossen, die aufgestellten Forderungen aus
aktueller Perspektive zu reflektieren und zu aktua-
lisieren. Dazu wurde in einer schriftlichen Umfrage
unter den Sprechern der Arbeits- und Branchen-
gruppen zusammengetragen, mit welchen Heraus-
forderungen sich die Medizinprodukteunterneh-
men im Pandemiejahr 2021 konfrontiert sahen.

Strategische Lager fiir Osterreich aufbauen
Nach Uber eineinhalb Jahren COVID-19 ist Routine
in den Pandemiealltag eingekehrt. Die Engpasse
bei medizinischer Schutzausristung, Desinfek-
tionsmitteln und sonstigen Medizinprodukten des
alltaglichen Corona-Bedarfs, die uns zu Beginn der
Krise beschaftigten, sind im Krisenjahr 2021 grof3-
teils ausgeblieben. Dazu beigetragen hat sicher der
Aufbau strategischer COVID-19-Lager durch das
osterreichische Bundesheer als Notvorrat.

Es fehlt aber noch immer an einheitlichen Richt-
linien zur Bevorratung mit Medizinprodukten. Auch
einen aktuellen oOsterreichweiten Pandemieplan
gibt es, trotz des im Janner 2020 angekindig-
ten Updates?, nach wie vor nicht. Daflir hat das
Gesundheitsministerium Ende April 2021
Handlungsrahmen zur COVID-19-Pandemie in Os-
terreich veroffentlicht®. Darin wird im Kapitel ,Be-
schaffung” angekindigt, die Rechtsgrundlagen fir
den Aufbau eines ,Strategischen Lagers”, um fir
zuklnftige Krisen die Resilienz zu erhohen, seien

ginen

derzeit in Erarbeitung.

Die AUSTROMED begrift die Bemihungen der
osterreichischen Bundesregierung, die flachen-
deckende Versorgung der Bevolkerung mit Medi-
zinprodukten insbesondere auch in Krisenzeiten
sicherzustellen. Unersetzbar und unverzichtbar
ist in diesem Prozess aus Sicht der AUSTROMED
aber auch umfassende Branchen-Expertise. Die
AUSTROMED erneuert daher mit Nachdruck ihre
Forderung nach einer Gesprachsaufnahme, um im
gegenseitigen Austausch zum gedeihlichen Gelin-
gen der Bemuhungen beizutragen.

Abhangigkeit vom Ausland reduzieren

Grof3 ist der Bedarf an losungsorientierten An-
satzen nicht nur im Bereich der Pandemie-Lager-
haltung, sondern auch betreffend die Abhangig-
keit vom Ausland - wie auch die Umfrage unter
den Arbeits- und Branchengruppensprechern der
AUSTROMED ergeben hat. Dass eine Verkirzung
der Lieferketten sowie eine Re-Lokalisierung und



Verbreiterung der Lieferantenbasis nicht nurim In-
teresse der Medizinprodukte-Branche liegen muss,
hat das im Suezkanal gestrandete Riesencontai-
nerschiff Ever Given dieses Frihjahr eindrucksvoll
vor Augen gefihrt. Etwa eine Woche lang versperr-
te das 400 Meter lange Schiff den Weg fir fast 400
wartende Schiffe und l0ste damit Verzogerungen
im Welthandel aus.*

Gemeinsame Kraftanstrengungen von Politik
und Wirtschaft sowie ein Commitment zum oster-
reichischen Standort sind notwendig, um zukunfts-
orientierte Losungen hierfir zu finden. Insbeson-
dere in Krisenzeiten ist es notwendig, an einem
Strang zu ziehen und alle zur Verfligung stehenden
Ressourcen zu nutzen, um wegweisende Rahmen-
bedingungen zu schaffen. Die AUSTROMED steht
bereit, ihre diesbezlgliche Expertise einzubringen,
doch muss ihre ausgestreckte Hand auch ange-
nommen werden.

Beschaffung neu denken
Nachscharfungsbedarf gibt es aus Sicht der
AUSTROMED auch beim Thema Beschaffung. Die
grofBe Nachfrage nach Medizinprodukten zu Be-
ginn der Pandemie drangte das Preisargument
voribergehend in den Hintergrund. Mittlerweile hat
der hohe Beschaffungsdruck nachgelassen und es
herrscht wieder das Billigpreisprinzip, was die Ab-
hangigkeit vom Ausland zusatzlich verscharft, da
auf Billiglohnlander — vor allem China — ausgewi-
chen werden muss, um konkurrenzfahig zu blei-
ben. Auch gibt es weiterhin zwar Liefer- aber kei-
ne Abnahmeverpflichtungen. Und schlief3lich sind
Ausschreibungsverfahren kompliziert und dauern
in der Regel sehr lange, was besonders kleineren
Unternehmen zu schaffen macht. Es ist aus Sicht
der AUSTROMED daher das Gebot der Stunde, den
Weg zu einer Beschaffung auf Augenhohe gemein-
sam zu beschreiten.

Zulassungsstaus verhindern

Seitder Veroffentlichung des WeiBbuches im Herbst
2020 hat die fir die Medizinprodukte-Branche we-
sentliche EU-Verordnung Uber Medizinprodukte,
kurz MDR, Gultigkeit erlangt. Im Mai 2021 endete
die zuvor um ein Jahr verlingerte Ubergangs-
frist. Die EU-Verordnung uber In-vitro-Diagnostika
(IVDR) soll nun 2022 folgen. Die AUSTROMED, ihre

europaischen Schwesterverbande und ihre Dach-
organisation MedTech Europe bemuhen sich in-
tensiv um ein Moratorium auch fur die IVDR, denn
die Regulierungssysteme sind noch nicht flr den
Geltungsbeginn der Verordnung bereit. Die Zahl
der Benannten Stellen, also der Zertifizierungsstel-
len, ist zu knapp. Wahrend derzeit rund 20 Prozent
der In-vitro-Diagnostika Uber eine Benannte Stelle
zertifiziert werden miussen, sollen es mit der IVDR
kiinftig 85 Prozent oder mehr sein. Ist das regula-
torische System darauf nicht ausreichend vorbe-
reitet, droht nicht nur ein Zulassungsstau, sondern
es werden eine Vielzahl von In-vitro-Diagnostika
zukUnftig nicht mehr auf dem Markt verfigbar sein.
Die AUSTROMED unterstiitzt das Ziel der EU-
Verordnungen, noch mehr Sicherheit fir Patien-
ten zu schaffen. In diesem Sinn sind aber auch die
verantwortlichen Behorden auf EU-Ebene und in
Osterreich gefordert, die notwendigen Rahmen-
bedingungen flur ein ordnungsgemafes Zulas-
sungssystem sicherzustellen, damit Produktviel-
falt, Innovationsbereitschaft und ein fairer globaler
Wettbewerb auch weiterhin gegeben sind.

Schwerpunktthemen Versorgungs-
sicherheit und Digitalisierung

Aus Sicht der AUSTROMED haben sich dartber hi-
naus wahrend der Corona-Pandemie zwei Schwer-
punktthemen im Gesundheitswesen herauskris-
tallisiert, auf die im Folgenden naher eingegangen
werden soll: Versorgungssicherheit und Digitalisie-
rung. e

! Die Bevidlkerung honoriert die Leistungen des
Bundesheeres”, 0TS0012 vom 3. August 2021, https://
www.ots.at/presseaussendung/0TS_20210803_0TS0012/
die-bevoelkerung-honoriert-die-leistungen-des-
bundesheeres

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

¥ BMSGPK: ,Die COVID-19-Pandemie in Osterreich.
Bestandsaufnahme und Handlungsrahmen.” Wien, 2021,
https://www.sozialministerium.at/Services/News-und-
Events/Archiv-2021/April-2021/COVID-19-Pandemie.-
Bestandsaufnahme,-Handlungsrahmen.html

4 Schiffsverkehr im Suezkanal wird laut Behdrden wieder
aufgenommen”, online unter: https://www.zeit.de/
wirtschaft/2021-03/containerschiff-im-suezkanal-nach-
offiziellen-angaben-wieder-frei
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Versorgungssicherheit
gewahrleisten

Versorgungssicherheit ist zum Uberthema der
Corona-Pandemie geworden.
gen und Mafnahmen zur Eindammung des Virus

Alle Anstrengun-

hatten stets das Ubergeordnete Ziel, die gesund-
heitliche Versorgung der Bevodlkerung zu jedem
Zeitpunkt maglichst uneingeschrankt zu gewahr-
leisten. Davon, dass dies bedauerlicherweise nicht
durchgehend bzw. vollstandig gelungen ist, zeugen
zahlreiche Meldungen von Patienten, deren Ver-
sorgung unter der Pandemie gelitten hat. So wurde
den Sprechern der Arbeits- und Branchengruppen
der AUSTROMED von Seiten der Anwender und Pa-
tienten berichtet, dass personliche Arztgesprache
ausfielen, spezialisierte Ambulanzen zeitweise ge-
schlossen waren und wichtige Schulungen nicht
stattfanden.

Die Qualitat der Versorgung litt aber nicht nur
im Bereich der medizinischen Dienstleistungen,
sondern auch im Bereich der medizinischen Pro-
dukte. So befinden sich derzeit etwa noch immer
Produkte, insbesondere Desinfektionsmittel, auf
dem Markt, die zu Beginn der Pandemie unter
gelockerten Bedingungen hergestellt
obwohl die diesbezigliche Notfallzulassung seit
August 2020 auBer Kraft ist. Das ist nicht nur
wettbewerbsschadigend, sondern fihrt aufgrund

wurden,

der schlechten Qualitat unzureichender Produkte
auch zu einer schlechteren Versorgung und nicht
zuletzt auch zu einem nachhaltigen Imageverlust
der Branche.

Um fur kidnftige Krisen besser gerlstet zu sein,
braucht es nicht nur das Bekenntnis zu einer um-
fassenden Versorgung, sondern auch Klarheit dar-
uber, was genau gemeint ist, wenn man von Ver-
sorgungssicherheit” spricht. Die AUSTROMED geht
deshalb wegweisend voran und prasentiert eine
Definition von Versorgungssicherheit fur den Be-
reich der Medizinprodukte:

Versorgungssicherheit in Bezug auf Medizin-
produkte bedeutet die stetige, kurz- wie
langfristige, unterbrechungsfreie Versorgung der
(6sterreichischen) Bevdlkerung mit ausreichend
und qualitativ ihren Einsatzzweck erfiillenden
Medizinprodukten.”

Die Qualitat gehort bei Medizinprodukten zum
definitorischen Kern von Versorgungssicherheit.
Eine stetige und unterbrechungsfreie Versorgung
umfasst alle Stufen der Wertschopfungskette und
muss daher auch die Ressourcen (z. B. Personal)
hinsichtlich Transport, Verteilung und Versorgung
durch das Gesundheitssystem beinhalten.

Alle Bemuhungen und Anstrengungen der
AUSTROMED-Mitgliedsunternehmen
ren sich darauf, dieser Definition von Versorgungs-
sicherheit gerecht zu werden, denn wie alle mit der
Gesundheitsversorgung betrauten Personen und
Unternehmen halt auch die AUSTROMED das Motto
.der Patient im Mittelpunkt” hoch.

konzentrie-

VERSORGUNGSSICHERHEIT BEDEUTET DIE UNTER-
BRECHUNGSFREIE VERSORGUNG DER BEVOLKERUNG MIT
AUSREICHEND UND QUALITATIVEN MEDIZINPRODUKTEN.



Was sagen andere zum Thema Versorgungssicherheit?

\Versorgungssicherheit bedeutet, dass innerhalb jeweils zumutbarer
und fachlich begriindeter Zeitraume ein evidenzbasiertes Medikament
oder Medizinprodukt den Patienten zur Verfigung gestellt werden kann.
In unseren hochentwickelten Gesundheitssystemen soll dazu zusatzlich
noch eine zumindest begrenzte Auswahlmaoglichkeit, je nach den
Patientenbedlrfnissen, vorhanden sein.”

Dr. Gerald Bachinger
NO Patienten- und Pflegeanwalt und Sprecher der Patientenanwilte

Versorgungssicherheit ist eine essenzielle Basis fir ein funktionierendes
Gesundheitssystem. Ein zentraler Grundsatz dabei ist die Sicherstellung
der Qualitat medizinisch-pflegerischer Leistungen — und damit auch eine
bedarfsgerechte Versorgung mit modernen Medizinprodukten. Durch die
Krise ist die Relevanz der regionalen Versorgung — unter anderem jene
mit Medizinprodukten — noch starker ins Blickfeld geraten.”

Dr. Juliane Bogner-Strauf3
Landesratin u. a. flr die Bereiche Gesundheit und Pflege, Steiermark

,Man muss Geld in die Hand nehmen. Bisher war der Faktor
Versorgungssicherheit nicht im Rechenmodell integriert. 9/11,
Pandemien, ein querstehendes Schiff im Suezkanal usw. diirfen nicht
der Grund sein, dass die Versorgungssicherheit mit lebensrettenden
Medizinprodukten in Europa leidet. Wir missen wieder mehr auf den
Produktionsstandort Europa Wert legen.”

Dipl.-Ing. (FH) Heinz Ringler
Stv. Leiter Medizintechnik, 00 Gesundheitsholding GmbH

JWir haben gelernt, dass wir im Bereich der Medizinprodukte auf
mehrere Standbeine setzen missen und in Krisensituationen regionale
Produzenten verlassliche Anbieter sind — allerdings mit hoheren
Produktionskosten. Es gilt nun, diesen Ansatz mit den bestehenden
Ausschreibungs- und Vergaberichtlinien vereinbaren zu kdnnen.”

Martina Riischer, MBA MSc
Landesratin u. a. flr die Bereiche Gesundheit und Sport, Vorarlberg




Digitalisierung
leben

Versorgungssicherheit ist auch das entscheidende
Stichwort, wenn es um den rasanten Entwicklungs-
schub geht, den die Corona-Pandemie im Bereich
Digitalisierung ausgelost hat. Quasi Uber Nacht
wurde Digitalisierung im Gesundheitsbereich von
einer Moglichkeit zur Notwendigkeit. Die Umstel-
lung von personlichen Arztkonsultationen auf Tele-
medizin, das e-Rezept oder die Krankschreibung
per Telefon sind nur einige Beispiele dafur.

Die AUSTROMED hat schon vor der Pandemie
beharrlich auf den zentralen Stellenwert von Inno-
vation im Gesundheitswesen fir die bestmogliche
Versorgung der Patienten und auch flr den Wirt-
schaftsstandort Osterreich hingewiesen. Den durch
Corona ausgelosten Digitalisierungsschwung hat
die AUSTROMED zum Anlass genommen, funf
Punkte zu definieren, die aus Sicht der AUSTROMED
der Schlissel zur weiteren und absolut notwendi-
gen Digitalisierung des Gesundheitsstandortes Os-
terreich sind.

I. Qualitatsgesicherte und verantwor-
tungsvolle Nutzung von Gesundheitsdaten
aktiv ermdglichen

Eine qualitatsgesicherte Analyse der vielen Daten,
die im heimischen Gesundheitswesen bereits vor-
handen sind, kann ein wahrer Treiber fur Innova-
tionen und verbesserte Versorgung sein. Selbst-
verstandlich muss dabei gewahrleistet sein, dass
sensible Daten auf hochstem Niveau geschiitzt sind.

Il. Telekonsultierung fiir Arzte
ermaglichen

Eine konsistente, leicht verfuigbare und entspre-
chend honorierte Telemedizin nach modernen,
qualitatsgesicherten Standards verbessert die Ver-
sorgung der Patienten.

lll. Finanzierung digitaler Leistungen
sicherstellen

Insbesondere in digitalen Gesundheitsanwendun-
gen steckt ein hohes Potential, die Versorgung von
Patienten zu optimieren. Zudem hat Osterreich hier
die Chance, mit einem transparenten und planba-
ren Finanzierungsprozess eine international fih-
rende Stellung in der Entwicklung von digitalen
Gesundheitsanwendungen einzunehmen.

IV. Digitale Optimierung von Prozessen
und Systemen vorantreiben

Die Weiterentwicklung von ELGA (z. B. e-Impf-
pass, e-Rezept, e-Transportschein, e-Medikation)
soll rasch und konsequent vorangetrieben wer-
den. Aber auch andere Plattformen (z. B. Register-
datenbanken) missen modernisiert und besser
nutzbar gemacht werden. Im Krankenhausbereich
sollen Prozesse nach gemeinsamen Standards
digitalisiert werden. Dies dient nicht nur der Effi-
zienz, sondern auch einer verbesserten Qualitats-
sicherung. »

DIGITALISIERUNG IM GESUNDHEITSWESEN NUTZT
DEN PATIENTEN UND ERHOHT DIE ATTRAKTIVITAT DES
WIRTSCHAFTSSTANDORTS OSTERREICH.



Was sagen andere zum Thema Digitalisierung?

,Das Bewusstsein, dass Daten im Gesundheitswesen Wert schaffen,
sowie der Nutzen von digitalen Lésungen ist stark gestiegen. Osterreich
verfligt mit dem e-Card System und dem damit verknlipften e-Impfpass
sowie der elektronischen Gesundheitsakte ELGA bereits (ber eine gut
ausgebaute Infrastruktur. Durch die relativ homogene Datenlandschaft
bestehen wichtige Voraussetzungen, um mit gut genlitzten Gesundheits-
daten bessere Ergebnisse fir die Patientinnen und Patienten zu erzielen.
Die Sozialversicherung hat langjahrige Erfahrung im Umgang mit der
Gewahrleistung der Sicherheit von Gesundheitsdaten und kann so einen
wesentlichen Beitrag fiir ein zukunftsfahiges Gesundheitssystem leisten.”

DI Martin Brunninger, MSc
Biroleiter des Dachverbands der Sozialversicherungstrager

,Die Gesundheit Osterreich GmbH versteht sich als neutraler Akteur, der
die Stakeholder im dsterreichischen Gesundheitssystem durch Evidenz-
aufbereitung und Prozessgestaltung dabei unterstiitzt, Digitalisierung im
Sinne eines dffentlichen, solidarischen Gesundheitswesens zu gestalten.
Gerade angesichts der COVID-19-Pandemie gilt dabei: kein public health
ohne digital public health, kein digital health ohne public digital health.
Interessenvereinigungen wie die AUSTROMED haben eine wesentliche
Aufgabe darin, mit den Stakeholdern die Moglichkeiten und Herausforde-
rungen der Digitalisierung abzuwdagen.”

Dr. Alexander Degelsegger-Marquez
Leiter der Stabstelle ,Digitale Gesundheit und Innovation”
in der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG)

,Gerade jetzt in der Zeit der Pandemie haben die Projekte e-Medikation
und e-Impfpass, die beide auf ELGA aufbauen, wichtige Unterstiitzungen
bei der Krisenbewaltigung geleistet. Der gewonnene Schwung sollte
genutzt werden, weitere nationale Digitalisierungsprojekte, z. B.im
Rahmen der integrierten Versorgung oder die Ubertragung von Bilddaten,
voranzutreiben. Die starkere Einbindung von Interessenvereinigungen wie
der AUSTROMED im Rahmen einer Abstimmungsplattform wére dabei
wlnschenswert.”

DI (FH) Dr. med. Franz Leisch
Geschaftsfihrer ELGA-GmbH




V. Ausbildungs- und Informationsoffensive
starten

Angehorige intra- und extramuraler Gesundheits-
berufe mussen Uber eine breite und langfristige
Ausbildungsoffensive digital fit gemacht werden.
Nur so kommen digitale Innovationen auch tat-
sachlich im medizinischen Alltag an. AuBerdem
ist von Seiten der Stakeholder, insbesondere der
Politik, eine proaktive Kommunikation gefragt, um
in der Bevolkerung das Wissen um den Nutzen von
Big Data zu steigern und Vorbehalte abzubauen.

Task Force Digitalisierung

Die AUSTROMED hat mit der PHARMIG eine bran-
chenubergreifende digitale Task Force gegrundet,
um diese funf Punkte schrittweise umzusetzen. Mit
einem Positionspapier® zur Nutzung von Gesund-
heitsdaten ist eine erste gemeinsame Stellungnah-

Conclusio

600 Tage Pandemie haben gezeigt, wie gut die Osterreichi-
schen Institutionen dank gemeinsamer Anstrengungen aller
Verantwortungstrager aus Politik, Verwaltung, Wirtschaft
und Gesellschaft auch im Krisenfall funktionieren. 600 Tage
Pandemie haben aber auch Schwachen sichtbar gemacht
und Verbesserungspotential offenbart. Die Medizinproduk-

te-Unternehmen verstehen sich als aktive und zuverlassige
Systempartner im osterreichischen Gesundheitswesen. Die

AUSTROMED mochte im Dialog mit Stakeholdern an Projek-
ten der offentlichen Hand und von Gesundheitseinrichtungen
partizipieren und ihr Know-how zur Verfugung zu stellen. Es
ist hoch an der Zeit, dass die Partner in Politik und Verwaltung
die einzigartige und unersetzbare Branchenexpertise der
AUSTROMED fiir den Bereich der Medizinprodukte anerken-
nen und die Notwendigkeit erkennen, mit der AUSTROMED in
Gedankenaustausch zu treten, um gemeinsam fir die beste
Gesundheitsversorgung der osterreichischen Bevdlkerung
zu sorgen.

me gelungen. Parallel erarbeitet die Gruppe die ge-
meinsame Position zur Finanzierung von digitalen
Gesundheitsanwendungen (sogenannte DiGA), wie
zum Beispiel Apps auf Rezept, um eine bestmog-
liche Patientenversorgung zu unterstitzen und die
Standortattraktivitat durch ein innovationsfreund-
liches Gesundheitswesen zu erhohen.

Wir befinden uns inmitten der digitalen Trans-
formation unseres Gesundheitssystems. Die
AUSTROMED leistet ihren Beitrag dazu, diesen
Prozess aktiv und verantwortungsvoll voranzu-
treiben. e

> AUSTROMED - PHARMIG: ,Positionspapier — Nutzung von
Gesundheitsdaten”, online unter: https://www.austromed.
org/publikationen/sonstige-publikationen/
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