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DIGITALISIERUNG VORANTREIBEN,
VERSORGUNG SICHERN
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Medizinprodukte-Unternehmen



Nach rund 600 Tagen
Pandemie zog die
AUSTROMED mit einem
Update zum ,WeiBBbuch
Medizinprodukte” Bilanz uber
die Herausforderungen und
Erfahrungen der Pandemie.
Aber auch inhaltliche
Schwerpunktthemen wurden
aus den Entwicklungen der
letzten Monate abgeleitet.

Update ,Weillbuch Medizinprodukte”:
Schwerpunktthemen
Versorgungssicherheit und

Digitalisierung

Im November 2020 publizierte die AUSTROMED ihre ers-
ten Erkenntnisse aus der Corona-Krise im wegweisen-
den ,WeiBlbuch Medizinprodukte”. Darin wurden sechs
konkrete Forderungen zur Verbesserung der Versor-
gungssicherheit mit Medizinprodukten in Osterreich
erarbeitet, die der AUSTROMED als Basis fir weiterfih-
rende Gesprache mit Stakeholdern aus Politik, Wirtschaft
und Verwaltung dienten.

Diese haben zwar nichts an Aktualitat verloren, doch
zeigte sich im weiteren Fortgang der Pandemie die Not-
wendigkeit einer Neugewichtung. Grund genug fur die
AUSTROMED, um ihre Forderungen aus aktueller Sicht
zu Uberarbeiten — und zwar auf Basis einer schriftlichen
Befragung der Sprecher der Arbeits- und Branchengrup-
pen sowie von relevanten Stakeholdern. Die Ergebnisse
lassen sich in folgenden Punkten verdichten:



Telemedizinische Losungen wie
Telekonsultation oder Telemonitoring
chronisch kranker Patienten haben
sich bewahrt.

e Strategische Lager fiir Osterreich aufbauen:

Engpasse bei medizinischer Schutzausristung, Des-
infektionsmitteln und sonstigen Medizinprodukten des
alltaglichen Corona-Bedarfs sind, im Unterschied zum
Vorjahr, 2021 weitgehend ausgeblieben. Nach wie vor
fehlt es aber an einheitlichen Richtlinien zur Bevorra-
tung mit Medizinprodukten, auch ein aktueller oster-
reichweiter Pandemieplan liegt immer noch nicht vor.

e Abhangigkeit vom Ausland reduzieren:
Um hier zukunftsorientierte wie tragfahige Losungen zu
finden, sind gemeinsame Kraftanstrengungen von Poli-
tik und Wirtschaft ebenso notwendig wie das Bekenntnis
zum Standort Osterreich. Die AUSTROMED steht bereit,
ihre diesbezlgliche Expertise einzubringen.

Mit Optimismus weiter
durch die Krise

Erneut steht der Jahresbericht der AUSTROMED
im Zeichen der Corona-Pandemie, deren disruptive
Kraft sich auf praktisch alle Lebensbereiche aus-
gedehnt hat. Das ,WeiBbuch Medizinprodukte”

vom November 2020 war als Aufarbeitung der
Krise gedacht — heute wissen wir: Es war eine Zwi-
schenbilanz. Wir haben als Branchenvertretung der
osterreichischen  Medizinprodukte-Unternehmen
auch 2021 mit Stakeholdern gesprochen, unsere
Erkenntnisse reflektiert und aktualisiert. Das
Ergebnis: Ein Update zum WeiBbuch, Gber das Sie in
diesem Jahresbericht einiges erfahren.

Unseren Optimismus haben wir uns trotz Krise
erhalten. Wir leben in einem Land mit einem der
besten Gesundheitssysteme der Welt und sind
lberzeugt, dass wir die Versorgung aller Patienten
weiter verbessern konnen, wenn wir gemeinsam an
den richtigen Schrauben drehen. Ein erster groBer
Erfolg: Das Gesundheitsministerium hat schriftlich
festgehalten, dass die Rechtsgrundlagen fiir eine
.Strategische Bevorratung” mit Medizinproduk-

ten geschaffen werden sollen. Damit ist der erste
Schritt zur Umsetzung einer zentralen Forderung
unserer Branche gemacht. Dazu passt, dass die
AUSTROMED im Update zum WeiBbuch erstmals
auch eine mit der OGK abgestimmte Definition des
Begriffs Versorgungssicherheit vorgelegt hat.

Mein Dank gilt unseren Mitgliedern, die sich aktiv
eingebracht haben - und allen Medizinprodukte-
Unternehmen, die einen enormen
Beitrag zur Bewaltigung
der Pandemie leisten.

Mit |hrem Riickenwind
gehen wir gestarkt ins
Jahr 2022.

Gerald Gschlossl
Prasident AUSTROMED



e Beschaffung neu denken:
Beim Thema Beschaffung gibt es Nachscharfungs-
bedarf. Nachdem der hohe Beschaffungsdruck vom
Beginn der Krise nachgelassen hat, herrscht erneut das
Billigstpreisprinzip. Die Abhangigkeit vom Ausland wird
dadurch zusatzlich vertieft.

e Zulassungsstaus verhindern:
2022 soll die EU-Verordnung uber In-vitro-Diagnostika
(IVDR) Giltigkeit erlangen. Problematisch dabei: Die
Zahl der Zertifizierungsstellen reicht nicht aus. Wah-
rend derzeit rund 20 Prozent der In-vitro-Diagnostika
Uber eine Benannte Stelle zertifiziert werden missen,
werden es kunftig 85 Prozent oder mehr sein. Es droht
ein Zulassungsstau, eine Vielzahl von Produkten wirde

dann nicht mehr verfigbar sein.

Versorgungssicherheit erstmals definiert

Daruber hinaus haben sich wahrend der Corona-Pan-
demie zwei Schwerpunktthemen im Gesundheitswesen
herauskristallisiert: Versorgungssicherheit und Digitali-
sierung. Im Update zum WeiBBbuch legt die AUSTROMED
daher erstmals eine Definition des Begriffs Versorgungs-
sicherheit vor:

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

Klar herausgearbeitet wurde zudem, dass Qualitat zum
definitorischen Kern von Versorgungssicherheit gehort.
Nur herausragende Produktqualitat kann die optimale
Versorgung der Bevolkerung garantieren und ist letzt-
lich auch mafgeblich fur das positive Standing der gan-
zen Branche. Weiters wird festgehalten, dass eine stetige
und unterbrechungsfreie Versorgung mit Medizinproduk-
ten hochster Qualitat auch die Kapazitaten hinsichtlich
Transport, Verteilung und Versorgung durch das Gesund-
heitssystem umfassen muss — also etwa auch personelle
Ressourcen.

Fortschritt bei Digitalisierung unumganglich

Die Corona-Pandemie hat zweifellos einen rasan-

ten Entwicklungsschub im Bereich der Digitalisie-
rung ausgelost. Im Update zum WeiB3buch definiert die
AUSTROMED fiunf Punkte, die aus Sicht der Medizinpro-
dukte-Branche der Schlissel zur weiteren und absolut
notwendigen Digitalisierung des Gesundheitsstandortes
Osterreich sind, darunter die aktive Ermdglichung einer
qualitatsgesicherten und verantwortungsvollen Nutzung
von Gesundheitsdaten oder auch die Sicherstellung der
Finanzierung digitaler Leistungen sowie eine Ausbil-
dungs- und Informationsoffensive.

Die AUSTROMED leistet ihren Beitrag, um diesen
Prozess aktiv und verantwortungsvoll voranzutreiben.
So wurde gemeinsam mit der PHARMIG eine branchen-
Ubergreifende Task Force Digitalisierung ins Leben geru-
fen, um die genannten Punkte schrittweise umzusetzen.
Zu nennen ist neben der Nutzung von Gesundheitsdaten
(s. Seite 14) auch der Bereich der digitalen Gesundheitsan-
wendungen (DiGA), wo sich AUSTROMED und PHARMIG fiir
die Schaffung innovationsfreundlicher Rahmenbedingun-
gen engagieren — zum Vorteil fur die heimische Wirtschaft,
aber besonders auch fir eine bessere Lebensqualitat der
Patienten.
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Das Update

zum WeiBBbuch
Medizinprodukte
wurde im November
2021 im Zuge der
AUSTROMED-
Herbstgesprache
vorgestellt.

WEISSBUCH
MEDIZINPRODUKTE

Das Update
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Erfolgreicher Start
des AUSTROMED-Podcasts

2021 erweiterte die AUSTROMED die hauseigenen Kommunikationskanale: Zu Newsletter,
Social Media und Fachmagazin kommt nun auch der AUSTROMED-Podcast.

Im Mittelpunkt des AUSTROMED-Podcasts stehen Themen
und Anliegen der Medizinprodukte-Branche. Die erste
Folge wurde im April 2021 gelauncht, mittlerweile sind
zwei weitere Episoden erschienen. In jeder Folge spricht
AUSTROMED-Prasident
Experten Uber die Medizinprodukte-Branche bzw. deren

Gerald Gschlossl mit einem
Beitrag zu Standort, Innovation und Versorgung.

Die Corona-Pandemie hat tiefe Spuren in der Gesund-
heitsversorgung sowie in Politik und Wirtschaft hinterlas-
sen. Es liegt auf der Hand, dass sich die erste Ausgabe
des Podcasts mit den Herausforderungen der Medizin-
produkte-Branche in dieser Zeit befasst: Gerald Gschlossl
und AUSTROMED-Geschaftsfihrer Mag. Philipp Lindinger
erortern, welche Folgen die Pandemie fir die Medizinpro-
dukte-Unternehmen hat und wie Verbandsarbeit ohne die
Maoglichkeit der personlichen Begegnung funktionieren
kann. AuBBerdem stellen sie das ,WeiB3buch Medizinpro-
dukte” vor, in dem die AUSTROMED die wichtigsten Lear-
nings aus der Pandemie zusammengetragen hat.

In Folge zwei spricht Dr. Irene Fialka, Geschaftsfihrerin
von INiTS und Grinderin des Health Hub Vienna, mit Gerald
Gschlossl uber die Digitalisierung im Gesundheitssystem:

Welche Tools niitzen den Patienten? Ist Osterreich fit fiir
diesen technologischen Schritt? Und woher kommen die
Kopfe, die diesen Wandel gestalten?

Mag. Stefan Eichwalder, Abteilungsleiter im Gesundheits-
und Sozialministerium (BMSGPK) und Ansprechpartner
fur die Beschaffung im Rahmen des Corona-Krisenstabs,
ist in der dritten Podcast-Folge zu Gast. Im Gesprach mit
AUSTROMED-Prasident Gschlossl berichtet er Uber die
voraussetzungsvolle Beschaffung von Medizinproduk-
ten zu Pandemie-Beginn, die bisherigen Lehren aus der
Corona-Krise und skizziert, wie sich Osterreich fiir kiinf-
tige Krisen aufstellen muss, um Versorgungssicherheit
optimal zu gewahrleisten.
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Hier geht es zum AUSTROMED-
Podcast: Einfach den QR-Code
scannen und starten! Wir freuen uns,
wenn Sie hineinhdren und natirlich
auch uber |hr Feedback.
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Im Rahmen der
AUSTROMED-
Hauptversammlung
wurde der Vorstand
neu gewahlt und

die Studie ,Medizin-
produkte-Unternehmen
als Wirtschafts- und
Resilienzfaktor”
vorgestellt.

AUSTROMED-Hauptversammlung:
Medizinprodukte-Branche als

Stabilitatsfaktor

Aufgrund der Corona-Pandemie musste die AUSTROMED-
Hauptversammlung 2021 erneut aus dem APA-Presse-
zentrum gestreamtwerden. AUSTROMED-Prasident Gerald
Gschlossl und AUSTROMED-Geschaftsfuhrer Mag. Philipp
Lindinger fuhrten durch die digitale Veranstaltung. Pra-
sident Gschlossl berichtete Uber die pandemiebeding-
ten Herausforderungen fur die Verbandsarbeit und die
seit Mai gultige EU-Verordnung Uber Medizinprodukte.
Auf dem Programm stand auch ein Vortrag von FH-Hon.
Prof. DDr. Herwig W. Schneider (Industriewissenschaft-
liches Institut, IWI). Er hat im Rahmen des ,Wei3buch

Neues AUSTROMED-BIiro

Aufgrund eines Vermieterwechsels zog die
AUSTROMED vom Standort in der Mariahilfer Strafle in
ein neues Blro in der Seidengasse 9/Top 1.4.in 1070
Wien. Auch die AUSTROMED-Akademie findet hier wie-

der ihren Platz.

Wir freuen uns, Sie bald am neuen Standort der
AUSTROMED zu begriiBen und lhnen die Raumlichkei-
ten zeigen zu dirfen!

Medizinprodukte” eine Studie mit dem Titel ,Medizinpro-
dukte-Unternehmen als Wirtschafts- und Resilienzfaktor”
erstellt. Sie belegt einmal mehr die Relevanz von Medizin-
produkte-Unternehmen mitsamt ihrer Impulswirkung als
Wirtschaftsfaktor sowie bei der Meisterung der Pandemie.

AUSTROMED-Vorstand mit groBer Mehrheit
bestatigt

Statutengemaf wurde auch der zehnkopfige AUSTROMED-
Vorstand gewahlt. Nach dem Ausscheiden des langjahrigen
Mitgliedes Mag. Thomas Krautschneider (Salesianer Miet-
tex GmbH) wurde Mag. Christine Stadler-Habich (Roche
Diagnostics GmbH) neu in den Vorstand gewabhlt. Sie wird
sich primar um das Thema Digitalisierung im Gesund-
heitssystem kiimmern. Das Prasidium der AUSTROMED
(siehe Foto) bleibt mit Prasident Gerald Gschldssl (Loh-
mann & Rauscher GmbH) und den beiden Vizeprasiden-
ten Dipl. BW Christian Braun (B. Braun Austria GmbH) und
KommR Mag. Alexander Hayn, MBA (Chemomedica Medi-
zintechnik u. Arzneimittel Vertriebsges.m.b.H) unveran-
dert. Prasident Gschlossl bedankte sich fir das Vertrauen
der Mitglieder und betonte, dass sich der AUSTROMED-
Vorstand weiterhin mit voller Kraft flr die Anliegen der
Medizinprodukte-Branche einsetzen wird.

Fotos: Studio Horak, Sabine Klimpt



AUSTROMED-Herbstgesprache:
Ausbau von e-Health im
Interesse der Patienten

Die Corona-Krise als Wegbereiterin fir Digitalisierung sowie die Prasentation eines Updates zum
WeiBbuch Medizinprodukte” standen im Fokus der AUSTROMED-Herbstgesprache.

Die Herbstgesprache, in deren Rahmen auch das Update
zum ,Weif3buch Medizinprodukte” mit den beiden Schwer-
punktthemen Versorgungssicherheit und Digitalisierung
vorgestellt wurde, fanden am 5. November 2021 im Dach-
saal der Urania statt. Titel der Veranstaltung: ,Zurlck in die
Zukunft! Was wird vom Corona-Digitalisierungsschwung im
Gesundheitswesen bleiben?” Als Keynote-Speaker lieferte
der Unternehmer, Investor und Biolandwirt Mag. Martin
Rohla Inputs zum Thema Digitalisierung und Nachhaltigkeit.

In der anschlieBenden, von Manuela Raidl (PULS 4) mo-
derierten Podiumsdiskussion sprachen Gerald Gschlossl
(Prasident der AUSTROMED), Dr. Irene
Fialka (CEO des High-Tech Business
Inkubators der Stadt Wien - INITS),
Dr. Franz Leisch (Geschaftsfiihrer
der ELGA GmbH) und Dr. Alexander
Degelsegger-Marquez (Leiter
Stabstelle ,Digitale Gesundheit und
Innovation” in der Gesundheit Oster-

der

reich GmbH) Uber die Konsequenzen

der beschleunigten Digitalisierung
im oOsterreichischen Gesundheitswe-
sen und deren Auswirkungen auf die
Medizinproduktebranche.

Dr.

mierte Uber den Themenkomplex der

Degelsegger-Marquez infor-

Verwertung von Gesundheitsdaten
zu Forschungszwecken. Dr. Leisch
betonte: ,Die Digitalisierung scheitert
nicht an der Technik. Es gibt regula-
torische und finanzielle Themen. Aber
seit Beginn der Pandemie haben wir
vielerreicht. Der gewonnene Schwung
sollte genutzt werden, um weitere

nationale Digitalisierungsprojekte

voranzutreiben.” Dr. Irene Fialka erklarte: ,Obwohl viele
digitale Losungen eine Medizinprodukte-Zulassung haben,
gibt es nach wie vor viel Skepsis, fehlt es an Zeit und/oder
Incentivierung von Pflegepersonal, Arztinnen und Arzten
oder Finanzierung, insbesondere wenn es um praventive
Losungen geht” AUSTROMED-Prasident Gerald Gschlossl
hielt fest: ,So schrecklich die Pandemie auch ist, sie hat
bestimmte Entwicklungen beschleunigt, insbesondere im
Bereich Digitalisierung. Um dieser Entwicklung gerecht zu
werden, hat die AUSTROMED eine eigene Task Force Digi-
talisierung gegrindet.”

Die Teilnehmer der AUSTROMED-Herbstgesprache: Mag. Philipp Lindinger,
Gerald Gschlossl, Dr. Irene Fialka, Dr. Franz Leisch, Manuela Raidl,
Dr. Alexander Degelsegger-Marquez und Mag. Martin Rohla (von links).




Arbeits-

und

Branchengruppen

Innerhalb der AUSTROMED beschaftigen sich Arbeits- und Branchengruppen mit aktuellen
bzw. fachspezifischen Themen. Die daraus erwachsende Expertise steht allen AUSTROMED-
Mitgliedern zur Verfiigung. Eine Sonderform stellt die Plattform Medizinprodukte dar, in

der die AUSTROMED mit externen Partnern kooperiert. Die folgende Ubersicht bietet einen
beispielhaften Einblick in die Arbeit einiger Gruppen.
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Mag. Philipp Lindinger
Geschaftsfuhrer
AUSTROMED

KR Mst. Reinhard Di Lena
Arbeitsgruppen-
Sprecher

PLATTFORM

Medizinprodukte

.Den gesamten Lebenszyklus eines Medizinproduktes zu begleiten und abzubilden -
von der Idee Uber die Entwicklung und Produktion bis hin zur Erstattung: Das ist die
Aufgabe der Plattform Medizinprodukte. AUSTROMED fungiert dabei als unabhangige
Koordinierungsstelle und als Sprachrohr.

Die Plattform Medizinprodukte stellt unter anderem sicher, dass osterreichische
Akteure bei der Implementierung der EU-Verordnung uber Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika Gehor finden. Laufende Diskussionen im Zusammenhang mit
der Grindung einer neuen osterreichischen Benannten Stelle sowie eines Wissens-
transferzentrums im Bereich der Medizinprodukte, zur Arbeitsplatzsicherung am
heimischen Life Science-Standort sowie zur Starkung des Innovationsstandortes
Osterreich tragen dazu bei, die Umsetzung fir alle Akteure geordnet, tbersichtlich
und zeitgerecht zu gestalten.”

ARBEITSGRUPPE

Gesundheitspolitik

.Das Jahr 2021 war fir alle eine sehr herausfordernde Zeit, fir Medizinprodukte-Un-
ternehmen gilt das aufgrund der Nahe zum Geschehen in den Krankenhausern und
Ordinationen ganz besonders. Wir haben uns daflr eingesetzt, dass unsere Branche
bei der Impfstrategie als Gesundheitspersonal eingestuft wird. Zu weiteren wichtigen
Themen wie dem neuen Medizinproduktegesetz und dem Gebihrentarif der AGES fir
potenzielle Benannte Stellen wurden unsererseits branchenrelevante Stellungnah-
men eingebracht. Ein Erfolg unserer Arbeit war die Verlingerung der Ubergangsfris-
ten fur die EU-Verordnung Uber bestimmte Produktkategorien der In-vitro-Diagnostik.
Aktuell arbeiten wir an Losungsmaglichkeiten, um den bilateralen Handel zwischen
der EU und der Schweiz wieder zu erleichtern. Unser gemeinsames Ziel ist es, die
Versorgung mit Medizinprodukten auch wahrend der Pandemie zu gewahrleisten.”



DI Martin Glockler
Branchengruppen-
Sprecher

DI Peter Bottig
Branchengruppen-
Sprecher

Mag. Martina Laschet
Branchengruppen-
Sprecherin

BRANCHENGRUPPE

Diabetes

.Die Kosten der Direktversorgung Versicherter sind enorm: Bei 40 Prozent handelt es
sich um Kleinstlieferungen mit einem Wert zwischen 15 und 35 Euro. Eine Harmoni-
sierung der Zusammenarbeit zwischen Versicherungen und Herstellern hat immer
noch kein Zieldatum. Aktuelle Publikationen der ODG sprechen von 800.000 Men-
schen, die in Osterreich von Diabetes betroffen sind. Aus Sicht der Hersteller ist im
allerbesten Fall gerade einmal ein Viertel davon mit Medizinprodukten zur Behand-
lung von Diabetes versorgt. Osterreich hat eine der hdchsten Raten an Amputationen
wegen Diabetes in Europa! Die Pandemie weist klar den Weg Richtung Digitalisierung:
Unsere international so hoch angesehenen Facharzte konnten mithilfe der von allen
Herstellern angebotenen telemedizinischen Losungen breitenwirksam und effizient
ihr Wissen einsetzen.”

BRANCHENGRUPPE

In-vitro-Diagnostik

.Das Jahr 2021 war fur die Unternehmen der Branchengruppe In-vitro-Diagnostik
gepragt von den manchmal geradezu chaotisch zu nennenden Umstanden der Pan-
demie. Die von der IVD-Industrie trotz allem vorbildlich gestemmte Aufgabe, in Zeiten
von Knappheit der fir die Testdurchfihrungen benotigten Materialien die bendotigten
Produkte und Dienstleistungen fir unsere Partner zur Verfligung zu stellen, wurde
vielfach gewdrdigt. Gerade durch Corona hat auch die Digitalisierung im Gesundheits-
wesen einen hohen Stellenwert bekommen. Dieser Aspekt ist schon seit langerer Zeit
innerhalb der Branchengruppe stark unterstitzt worden und so ist es gelungen, dem
Thema auch innerhalb der gesamten AUSTROMED einen noch hoheren Stellenwert
zu geben. Ein weiterer Impuls der Branchengruppe war die Ende Mai verfasste Pres-
seaussendung zum Thema ,Value of Diagnostics” (VODI), eine Initiative von MedTech
Europe, um den Wert der In-vitro-Diagnostik fur klinische Entscheidungsprozesse zu
kommunizieren und klarer zu positionieren.”

BRANCHENGRUPPE

Verbandstoffe

.Der Fokus der Branchengruppe Verbandstoffe war 2021 einmal mehr auf das Thema
der Harmonisierung der Erstattungskataloge fir Wundversorgungsprodukte gerich-
tet. Die Gruppe hat Vorschlage fir eine Neugestaltung des Leistungskatalogs sowie
der Prozesse flir Produkteinreichungen erarbeitet. In zahlreichen Gesprachen mit
der OGK-Fiihrung, aber auch mit Stakeholdern im Bereich Gesundheitspolitik, konn-
ten diese Forderungen erortert werden und wurden in einem ersten Schritt positiv
beurteilt. Ein weiteres Top-Thema waren die Learnings aus der Corona-Pandemie:
Stichworte sind hier Versorgungssicherheit, Qualitat (statt Preisdumping), Commit-
ment zum Standort Osterreich bzw. Europa und neue Wege der Kommunikation mit
Anwendern im Gesundheitswesen.”



MDR und IVDR:

Neue Regularien bringen
neue Herausforderungen

Die EU-Verordnung liber Medizinprodukte (MDR) ist seit Mai 2021 vollumfanglich
anzuwenden, die EU-Verordnung lber In-vitro-Diagnostika (IVDR) folgt
voraussichtlich 2022. Die Medizinprodukte-Unternehmen sind bereit — das
Regulierungssystem ist es allerdings noch langst nicht.

Hochstmogliche Sicherheit fir die Patienten bei der
Anwendung von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnos-
tika: Das ist das Ziel der MDR und der IVDR, jenen bei-
den EU-Verordnungen, die die Medizinprodukte-Branche
schon seit Jahren in Atem halten. Dieses Ziel unterstitzt
die AUSTROMED selbstverstandlich. Gleichzeitig muss die
Branchenvertretung auch weiterhin auf die Probleme im
Zuge der Implementierung hinweisen.

So hat die MDR zwar mit Mai 2021 Gdltigkeit erlangt,
ausreichende Kapazitaten fur die Zertifizierung von Medi-
zinprodukten nach der neuen Verordnung fehlen aber
nach wie vor. Wo liegen die Defizite im Detail?

Das gesamte 10-Punkte-Papier von Medizin-
produkte-Interessensvertretungen aus dem
DACH-Raum zur Nachlese finden Sie auf der
Website der AUSTROMED unter:

www.austromed.org/publikationen/
sonstige-publikationen
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Im Folgenden einige Beispiele aus dem 10-Punkte-Papier
von Interessensvertretungen aus Deutschland, Osterreich
und der Schweiz:

e Kapazitatsengpasse und Zertifizierungsstau:

Nicht nur jedes einzelne Medizinprodukt muss unter der
MDR einer neuen Konformitatsbewertung unterzogen
werden, auch die fur die Zertifizierung beizuziehenden
Benannten Stellen missen alle neu designiert und noti-
fiziert werden. Von den urspriinglich knapp 90 Benann-
ten Stellen unter den Medizinprodukte-Richtlinien sind
aktuell erst 26 berechtigt, im Rahmen der MDR tatig zu
werden — bei der IVDR sind es gar nur sechs. Diese und
andere Faktoren lassen befurchten, dass es zu einem
gravierenden Innovationshemmnis, Versorgungseng-
pass und nicht zuletzt zu einer Reduktion der Vielfalt
und zu Wettbewerbsverzerrung kommen wird. Das trifft
neu entwickelte und langjahrig etablierte Medizinpro-
dukte gleichermafRen.

e Umgang mit Bestandsprodukten:
Gemafl der MDR mussen auch bewahrte Produkte, die
zum Teil seit Jahrzehnten ohne Vorkommnisse auf
dem Markt sind, vollstandig neu auf ihre Konformitat
bewertet werden. Die Unternehmen kampfen hier mit



erheblichen und in der Praxis nicht immer umsetz-
baren regulatorischen Herausforderungen, die einen
pragmatischeren Umgang in der Neuzertifizierung von
Bestandsprodukten unabdingbar machen.

e Sonderfall Nischenprodukte:

(Re-)Zertifizierungen fir Produkte, die nur fir einen sehr
begrenzten Anwendungsbereich produziert werden
(sog. Nischenprodukte) stellen vor allem fir KMU eine
hohe regulatorische und finanzielle Belastung dar. Die
MDR sieht keinerlei Ausnahmeregelungen fir Produkte
vor, die an einer kleinen Patientenpopulation angewen-
det werden. Es droht eine Reduktion des Produktport-
folios auf Kosten der Patienten. Hier muss ebenso ein
pragmatischeres Verfahren etabliert werden.

e Implementierung der Datenbank EUDAMED:

Die europaische Datenbank fir Medizinprodukte
EUDAMED war zum Geltungsbeginn der MDR nicht voll-
standig funktionsfahig und wird dies erst frihestens
Anfang 2023 sein. Es droht die Einrichtung von natio-
nalen Sonderlosungen und Doppelstrukturen, wenn not-
wendige Daten in verschiedenen nationalen Systemen
erfasst werden mussen.

e Rechtssicherheit und Fristenlaufe:

Fur Benannte Stellen sind keine verbindlichen und
transparenten Fristen zur Prifung eingereichter Doku-
mentationen vorgesehen. Unabhangig von der Kom-
plexitat der Produkte dauern Prifverfahren heute
zwischen wenigen Wochen bis zu Uber einem Jahr. In
der Praxis zeigt sich, dass Benannte Stellen derzeit sehr
lange Bearbeitungszeitraume in Anspruch nehmen. Hin-
gegen werden den Herstellern nur sehr kurze Fristen
zur Abarbeitung der Fragen oder Abweichungen vorge-
geben. Dieses Ungleichgewicht gilt es anzupassen.

IVDR: Forderung nach Verschiebung
Und wie sieht es bei der IVDR aus? Diese soll — laut der-

zeitigem Informationsstand — mit Mai 2022 Gultigkeit

erlangen, der Zeitrahmen bleibt also von der Corona-Pan-
demie bisher unberihrt. Und das, obwohl gerade Unter-
nehmen aus dem In-vitro-Diagnostika-Bereich in der
Pandemie besonders gefordert waren und mit ihrer
Test-Infrastruktur einen unschatzbaren Beitrag zu deren
Bewaltigung liefern.

Die AUSTROMED hat sich daher mit mehreren Schrei-
ben an das osterreichische Gesundheitsministerium
gewandt, das insbesondere die Forderung nach einer
Verschiebung des Geltungsbeginns der IVDR enthalt. Dies
sollte die ,System Readiness” gewahrleisten oder zumin-
dest verbessern, denn die Kapazitaten der Benannten
Stellen reichen mit derzeit lediglich sechs insbesondere
fur In-vitro-Diagnostika bei Weitem nicht aus. Der Stau bei
den Zulassungen hemmt die wirtschaftliche Leistungsfa-
higkeit der gesamten Branche.

Zwischenergebnis lasst hoffen

Mittlerweile scheinen, zumindest was die IVDR angeht, die

Bemuhungen erste Frichte zu tragen. Das Europaische

Parlament hat demnach beschlossen, einen Vorschlag

der Europaischen Kommission mit folgendem Effekt zu

unterstutzen:

e Verlangerung der IVDR-Ubergangsbestimmungen um
drei bis sechs Jahre je nach IVD-Risikoklasse (auBer
Klasse A, nicht sterile Produkte)

e Beibehaltung des Antragsdatums: Alle Produkte der
Klasse A, einschliefllich Instrumente, missen bis zum
26.Mai 2022 der IVDR-Verordnung entsprechen, um nach
diesem Datum in Verkehr gebracht werden zu konnen

e Verschiebung der Anwendbarkeit der meisten Anforde-
rungen fur Gesundheitseinrichtungen um zwei bis sie-
ben Jahre

Dies ist jedoch vorerst nur ein Zwischenergebnis im politi-
schen Entscheidungsprozess. Die AUSTROMED halt daher
ihre Forderung an die Verantwortungstrager aufrecht,
eine nachhaltige Losung im Sinne der Versorgungssicher-
heit fur die Patienten zu finden.
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Wirtschafts-
akteure

Produkte

Bescheini-
gungen

Klinische

Studien und Vigilanz Marktiiber-
Leistungs- und PMS wachung
studien

EUDAMED ist die neue Europaische Datenbank fiir
Medizinprodukte und besteht aus diesen sechs Modulen.

Leitfaden zu EUDAMED, der
neuen Europaischen Datenbank
fur Medizinprodukte

Die aus der AUSTROMED-Arbeitsgruppe Regulatory gegriindete Task Force EUDAMED hat sich der
Aufgabe gestellt, Uber die komplexen Regelungen von EUDAMED zu informieren.

Die EUDAMED ist eine von der Europaischen Kommission
und den EU-Mitgliedsstaaten betriebene Datenbank zur
zentralen Verwaltung von Medizinprodukten. EUDAMED
besteht aus sechs Modulen: Wirtschaftsakteure, Produkte,
Bescheinigungen, klinische Studien und Leistungsstudien,
Vigilanz und Post Marketing Surveillance sowie Marktiber-
wachung. Damit soll die Transparenz am Markt erhoht und
die Koordination der Mitgliedstaaten untereinander ver-
bessert werden. Ziel ist es auch, den Informationsfluss
zwischen den Wirtschaftsakteuren, den Benannten Stel-
len, Sponsoren, Mitgliedstaaten und der Kommission zu
erleichtern und effizienter zu gestalten.

Taskforce EUDAMED

Ziel der AUSTROMED ist es, Informationen Uber die im
Detaildurchaus komplexen EUDAMED-Regelungen zur Ver-
figung zu stellen. Dazu hat die Arbeitsgruppe Regulatory

" Das Informationsblatt finden Sie auf der Website der AUSTROMED
unter www.austromed.org/publikationen/sonstige-publikationen
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Affairs die Taskforce EUDAMED gegrindet. Diese hat in
Kooperation mit GS1 Austria ein Informationsblatt zur Vor-
bereitung der Teilnahme und Registrierung von in Oster-
reich ansassigen Unternehmen bei EUDAMED verfasst.'

Antworten auf wichtige Fragen

Das Informationsblatt mochte die Wirtschaftsakteure bei

ihrer Vorbereitung auf EUDAMED unterstitzen. Es bietet

neben einer Ubersichtlichen Timeline, welche die Imple-

mentierung der sechs EUDAMED-Module grafisch dar-

stellt, Antworten auf essenzielle Fragen:

e Wer ist zur Registrierung bei EUDAMED verpflichtet?

e Was kann/muss vorbereitend getan werden und wie
funktioniert das im Detail?

e Wie konnen Anforderungen der eindeutigen Produkt-
identifikation (UDI) umgesetzt werden?

Daruber hinaus finden sich im Informationsblatt auch
Anregungen dazu, was bei der Uberfiihrung der Strategien
zur Umsetzung der UDI in das Qualitatsmanagementsys-
tem zu beachten ist.



Das grofie Ganze
im Blick

Wann werden Medizinprodukteberater geimpft, unter welchen Auflagen diirfen
sie in die Krankenhauser? Wie ist es um die Qualitat und Verfiuigbarkeit von Anti-
gen- und PCR-Tests bestellt? Passen Kennzeichnung und Qualitat von Masken und
Desinfektionsmitteln? Stehen ausreichend Spritzen zur Verfligung, um das COVID-
19-Vakzin zu verimpfen?

Es waren auch im Jahr 2021 die praktischen Fragen der Pandemie, die uns im
AUSTROMED-Biro in Atem gehalten haben. An der Schnittstelle zwischen Poli-
tik und Wirtschaft gilt es, flexibel auf sich taglich verandernde Anforderungen zu
reagieren. Gerade in den Details sind hier unsere fachliche Expertise und Markt-
kenntnis gefragt. Die konnten wir 2021 in unzahligen Gesprachen mit Stakeholdern
einbringen.

Das groBe Ganze haben wir dabei nicht aus den Augen verloren, etwa die neuen
EU-Regularien. Die EU-Verordnung iiber Medizinprodukte (MDR) gilt zwar seit Mai
2021, aber es sind noch langst nicht alle Fragen rund um ihre Implementierung
geklart. Bei der EU-Verordnung liber In-vitro-Diagnostika (IVDR) haben wir uns
fur eine Verschiebung des Gultigkeits-Stichtags stark gemacht (s. Seiten 10-11).
Ein erster Etappensieg: Das EU-Parlament hat einem Kommissionsvorschlag
zugestimmt!

Den Megatrend der Digitalisierung haben wir 2021 in den Fokus der
AUSTROMED-Herbstgesprache gestellt (s. Seite 7). Der Ausbau von
e-Health istim Interesse der Patienten ein Gebot der Stunde — nicht nurim
Hinblick auf die noch andauernde Pandemie. Denn fiir uns ist der zentrale

Stellenwert von Innovation im Gesundheitswesen schon lange unbestrit-
ten. Die AUSTROMED hat daher eine Task Force Digitalisierung eingesetzt, R e——
deren besonderes Augenmerk den digitalen Gesundheitsanwendungen -—
(DiGA) gilt. Der Nutzen dieser Produkte fiir die Patienten ist mittler-

weile unbestritten.

Ob tagesaktuelle Entscheidungen oder langfristige strategi-
sche Prozesse: Im Fokus bleiben die Optimierung der Rahmenbe-
dingungen fir unsere Mitglieder sowie die daraus resultierende
beste Versorgung fiir alle Patienten in Osterreich. So hat die
AUSTROMED 2021 auch erstmals, abgestimmt mit der OGK, eine
Definition des Begriffs Versorgungssicherheit erarbeitet. Doch
es gibt weiterhin viel zu tun — wir bleiben dran!

Mag. Philipp Lindinger
Geschaftsfuhrer AUSTROMED



Task Force Digitalisierung:

Positionspapier zu
Gesundheitsdaten erarbeitet

Die Corona-Pandemie hat die Digitalisierung, nicht nur im
Gesundheitswesen, massiv vorangetrieben. Beinahe Uber
Nacht wurde Digitalisierung im Gesundheitsbereich von
einer Moglichkeit zur Notwendigkeit. Um diesen Prozess
verantwortungsvoll zu begleiten, hat die AUSTROMED
gemeinsam mit der PHARMIG eine branchenubergrei-
fende Task Force Digitalisierung unter der Leitung von
AUSTROMED-Vorstandsmitglied Christine Stadler-Habich
gegrundet.

Eine erste gemeinsame Stellungnahme gelang mit
dem von der PHARMIG federfihrend erarbeiteten Positi-
onspapier zur Nutzung von Gesundheitsdaten. Darin konn-
ten drei zentrale Ziele definiert werden, die mithilfe einer
strukturierten Erfassung, Vernetzung und gemeinsamen
Nutzung von Gesundheitsdaten zugunsten der osterrei-
chischen Bevolkerung erreicht werden sollen:

e Optimierte Gesundheitsplanung
e Zukunftsorientierte Forschung
e Hohere Versorgungsqualitat

Daruber hinaus enthalt das Positionspapier wesentliche
Handlungsempfehlungen, damit die Nutzung von Gesund-
heitsdaten auch tatsachlich gemeinsam von allen Stake-
holdern im Gesundheitssystem entwickelt werden kann
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Die Arbeit der
Task Force
Digitalisierung
tragt mit der
Vorlage des
Positionspapiers
erste Frichte.

—im Sinne einer zukunftsorientierten und datengestitzten

Versorgung zum Wohle der Patienten:

e Einrichtung eines Austrian Health Data Institutes

e Ermoglichung eines gleichen Zugangs zu Registerdaten
fur private und offentliche Forschungseinrichtungen

e Gemeinsame Aufklarung und Information fiir die Offent-
lichkeit, warum es fur den Einzelnen sinnvoll ist, anony-
misierte Gesundheitsdaten zu nutzen

Des Weiteren erarbeitet die Task Force eine gemeinsame
Positionzur Finanzierungvondigitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA). SchlieBlich tragt ein innovationsfreundli-
ches Gesundheitswesen dazu bei, die Standortattraktivitat
zuerhohen. Der erste Entwurf eines DiGA-Positionspapiers
ist bereits auf der AUSTROMED-Webseite abrufbar. Gelingt
es, einen transparenten und planbaren Finanzierungspro-
zess aufzusetzen, konnen osterreichische Unternehmen in
diesem Feld enorme Potenziale fur die heimische Volks-
wirtschaft realisieren. Besonders hervorzuheben ist der
Nutzen von Digitalen Gesundheitsanwendungen fur eine
bessere Lebensqualitat der Patienten: DiGAs unterstiitzen
die Erkennung und Behandlung von Krankheiten und for-
dern den Weg hin zu einer selbstbestimmten gesundheits-
forderlichen Lebensfihrung.



ZAUSTRO

Wissen rund
um das

Medizinprodukt

Neue Seminare in der
AUSTROMED-Akademie

Neue Gesetze, Verordnungen, Normen und Regeln bedingen eine laufende Aus-,
Fort- und Weiterbildung. Die AUSTROMED-Akademie bietet in ihren Seminaren

und Workshops topaktuelle Inhalte.

Die AUSTROMED passte im Jahr 2021 ihr Akademie-An-
gebot erneut an die Gegebenheiten der Corona-Pandemie
an. Die Seminare fanden sowohl in der AUSTROMED-Aka-
demie als auch in Form von Webinaren statt und wur-
den gut angenommen. Auch im Jahr 2022 wird die
AUSTROMED-Akademie ein spannendes Programm bie-
ten, denn die Forderung qualitativ hochstehender Aus-,
Fort- und WeiterbildungsmaBnahmen flr die Mitarbeiter
der Mitglieder und Partner bleibt eines unserer wichtigs-

ten Ziele.

Neuer Auffrischungskurs ,Vergaberecht fiir
Medizinprodukte-Unternehmen”

Das dreistiindige Webinar vermittelt einen Uberblick tiber
die wesentlichen Anderungen des Bundesvergabe-Geset-
zes (BVergG), seine neuen Bestimmungen und insbeson-
dere des Vergabemanagements anhand eines offenen
Verfahrens einer Krankenhausorganisation. Besonderes
Augenmerk wird auf die zur Verfigung stehenden Rechts-
mittel und die Einspruchsfristen gelegt. Aus aktuellen
Grinden wird die Erorterung ganz besonders den Maoglich-
keiten der Rahmenvereinbarungen und des zweistufigen
Verfahrens gewidmet sein.

Termine: 26. April und 20. September 2022,

jeweils von 14 bis 17 Uhr

Ausbildung zum Medizinprodukte-Berater

Die Ausbildungsseminare der AUSTROMED-Akademie
befahigen die Absolventen dazu, die Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes fir die Tatigkeit des ,Medizin-
produkte-Beraters” in vollem Umfang zu erfillen. Die
angebotenen Seminare und Workshops erganzen somit
die jeweiligen unternehmensinternen Aus- und Weiterbil-
dungsmafnahmen. Insgesamt befahigt dies zu einer kom-
petenten Service- und Beratungsleistung, die in weiterer
Folge den Anwendern und letztlich den Patienten — vor
allem in Hinblick auf Sicherheit — zugutekommt.

Termine: 7., 8., 14.,15. und 28. Marz oder 3., 4.,10.,
11.und 17. Oktober, jeweils von 9:30 bis 17 Uhr

Sind Sie interessiert?

Alle weiteren Informationen zum Angebot der
AUSTROMED-Akademie finden Sie unter
www.austromed.org/akademie beziehungsweise
auf der Facebook-Seite der AUSTROMED unter
www.facebook.com/austromed.org
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Kontakt
AUSTROMED
Interessensvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen

Seidengasse 9, Top 1.4
A-1070 Wien

Tel.: +43 1877 7012
Fax: +43 1877 70 12-20
office@austromed.org

www.austromed.org
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