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Warum
In-Vitro-Diagnostik
SO wichtig 1St

In-Vitro-Diagnostik (IVD) und ihre Innovationen gehdren zu den wichtigsten
Diagnosetools fiir Arzte und Arztinnen. Aussagekraftige und innovative Labor-
medizin hat das Potential, das Gesundheitswesen, die Mglichkeiten der behan-

delnden Arzte und Arztinnen, sowie das Leben der Bevélkerung, zu verbessern.

Im Gegensatz zum Pharmabereich besteht bei In-Vitro-Diagnostika derzeit kein

einheitlicher und standardisierter Erstattungsprozess.

In dieser Broschiire erkldren wir, warum In-Vitro-Diagnostik so wichtig ist,
welchen medizinischen und 6konomischen Stellenwert In-Vitro-Diagnostik ein-
nehmen kann und weshalb sowohl die Bevélkerung als auch Arzte und Arztin-
nen von einem objektiven und transparenten Erstattungsprozess profitieren

wiirden.



VORWORT

Innovationen
sind der Motor
des Wandels

.Innovation und Fortschritt sind als Wachstumstreiber und Motor fiir die Volks-
wirtschaft unerlasslich. Speziell im Gesundheitsbereich und bei der In-Vitro-Dia-

gnostik im Besonderen ist das Potenzial, Innovationen zu schaffen, enorm hoch.

Als Paradebeispiel fir personalisierte Medizin ist sie gleichzeitig Garant dafiir,
dass jede:r Patient:in die richtige Diagnose erh&lt — und das ist wiederum DER
entscheidende Faktor fir eine maBgeschneiderte Therapie. Eine effiziente und
innovative In-Vitro-Diagnostik kann zu einer wesentlichen Kostensenkung im
Behandlungsverlauf beitragen, da sie die Diagnose schérft und dadurch eine

Behandlung friiher gestartet sowie zielgerichteter wirken kann.

Jede Verzégerung zur Implementierung von neuen In-Vitro-Diagnostika schrénkt
daher die Chance auf eine korrekte Diagnose ein und lasst unser Land auf

gesundheitlicher Ebene ins Hintertreffen geraten.

Sorgen wir mit ausreichend Mut und Neugierde dafiir, dass Osterreich wieder

zum Innovator wird!"

i | .o
L Gerald Gschléssl

l-r,' PRASIDENT AUSTROMED
4\"

ZAUSTRO _

DIESE BROSCHURE WURDE ERSTELLT VON







Kurzubersicht

IN-VITRO-DIAGNOSTIK (IVD) UND AKTUELLE HURDEN

Proben aus dem menschlichen Kérper (z.B. Blut, Harn, Stuhl, Gewebe)
werden in vitro (lat. fir ,im Glas') untersucht. Das beinhaltet jegliche
Testung im Labor, auf den Stationen im Krankenhaus oder im
niedergelassenen Bereich sowie auch Patient:innenselbsttestung.

IVD liefert entscheidende Infos fiir Die IVD ist ein essenzieller
diverse Fragestellungen zu Prognose, Bereich der klinischen Praxis,
Screening und Diagnose, bis hin zum es beruhen 7 von 10 medizi-
Monitoring von Krankheitsverlaufen nischen Entscheidungen auf
und der Vorhersage eines den Ergebnissen aus der IVD.
Behandlungserfolges. Gleichzeitig finden hier auch

sehr viele (wenn nicht sogar die

meisten) Innovationen statt.?

WAS IST EIN BIOMARKER?

Ein Biomarker ist ein biologisches Merkmal, Die Kosten betragen
das im Blut oder in Gewebeproben gemessen ca. 2 % der gesamten

und bewertet werden kann. Er zeigt krank- Gesundheitsausgaben.?
Viele der IVD-Parameter,

hafte Verdnderungen auf, kann aber auch
die Uberzeugende

biologisch normale Prozesse im Kérper

medizinische Evidenz...

nachweisen.’




UNGLEICHHEIT

Im niedergelassenen
Bereich, in Spitéilern
und in den Bundes-
landern gibt es unter-
schiedliche Kosten-
tibernahmen.

Im Krankenhaus kommen viele
Diagnostik-Parameter zum Einsatz,
die im niedergelassenen Bereich
nicht erstattet werden und von
Patient:innen selbst bezahlt werden

mussen.

Verwirrung bei

Patient:innen &
der Arzte- und

Arztinnenschaft,

sowie Mehrkosten

FOlge fiir die Gesellschaft.

STATUS QUO

Innovationen
kommen oft
nicht bei der
Bevolkerung an.

Grund: Es vergehen manch-

mal viele Jahre, bis ein neuer

Parameter, trotz vorhandener
medizinischer Evidenz, eine
Vergiitung im niederge-
lassenen Bereich bekommt.

...aufweisen, sind auch
..kosteneffektiv &
-sparend fiir das
Gesundheits-
system.>

LOSUNGSVORSCHLAG

Eine Maglichkeit, dies zu beheben,
ist die Etablierung eines nachvoll-
ziehbaren, transparenten Prozesses.

Bei diesem Prozess werden
qualitatsgepriifte und erfolgreich
getestete IVD-Produkte auf Basis ihrer
Evidenz fir Patient:innen, Arzte und
Arztinnen und das Gesundheitssystem
in einen regelmaBig aktualisierten

Vergiitungskatalog
der Krankenkassen

aufgenommen werden.




VALUE OF DIAGNOSTICS AM BEISPIEL

Humane Papillomviren

400 Frauen erkranken im Jahr
an Gebarmutterhalskrebs’

35%

davon versterben
im Jahr an den Folgen?

ART DER DIAGNOSE- SCHWACHEN
STELLUNG AKTUELL DER PAP-TESTUNG

Pap-Abstrich (Papanicolauou Jedes 2. negative Ergebnis

Test) vor 60 Jahren in ist falsch negativ.

Osterreich eingefiihrt Die Frau hat somit
\* eigentlich eine

Mortalitat sank um 2/3 Krebsvorstufe?
\ ) & stagniert nun
I seit etwa 10 Jahren’®

BESSER:

IN-VITRO-DIAGNOSTIK
MITTELS HPV-TEST

Denn die Ursache fiir Gebdrmutter-
halskrebs ist in 99 % der Félle eine

langanhaltende HPV-Infektion mit
.Die Testung ist ein sehr kom- Hochrisiko-Typ™®"

plexes Thema, bei dem man
zweifelsohne viele Aspekte mit- HPV-Test basierte
einbeziehen muss. Als Massen- Vorsorge: erkennt die
screening ist es aus meiner Sicht # Ursache von der Entstehung
gut geeignet, aber da es sich
um ein vielschichtiges System

von Gebarmutterhalskrebs -
namlich die Infektion mit HPV (im Gegen-

handelt, missen die Rahmen- satz zum Pap-Abstrich)"

bedingungen stimmig sein."

Bogner Straul Zervxxl;arzmome
) : DURCH FRUHERE ERKEN-
LANDESRATINSREUR NUNG UND THERAPIE ALS

GESUNDHEIT, PFLEGE, SPORT
UND GESELLSCHAFT DES

LANDES STEIERMARK BEI EINMALIGER HPV-TESTUNG VS. PAP-ABSTRICH

BEIM PAP-ABSTRICH’




INTERNATIONALER VERGLEICH

Niederlande™®

&

HPV-Test-basiertes Screening bereits eingefiihrt:
Deutschland, Frankreich, Tiirkei, Kanada, Australien,

REAL-LIFE DATEN AUS DIESEN LANDERN ZEIGEN:

Deutlich mehr hochgradige
Krebsvorstufen entdeckt

UND THERAPIERT — NOCH BEVOR
GEBARMUTTERHALSKREBS ENTSTEHT"

',

JAls Kliniker ist es mein Anspruch
und ein besonderes Anliegen, meine
Patientinnen immer nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft
diagnostizieren und therapieren zu
kénnen.

Die HPV-Testung ist dabei ein gutes
Beispiel, dass wissenschaftliche
Errungenschaften manchmal erst
Jahre spéter bei der Bevélkerung
ankommen, wenn es keine ent-
sprechende Finanzierung durch

die Sozialversicherungstrager gibt.

Aktuell gibt es in Osterreich je nach lokalen Gegebenheiten
eine Kosteniibernahme der primaren HPV-Testung (ohne
Indikation) nur durch einzelne Sozialversicherungstréger.

Fiir den Arzt oder die Arztin ergibt

sich damit eine Haftungsfrage, da die
medizinischen Leitlinien eine HPV-
Testung vorsehen, die Patientin sich
den Test jedoch als VorsorgemalBBnahme
selbst zahlen muss.

Dabei wére Gebdrmutterhalskrebs
in nahezu allen Féllen vermeidbar,
da wir neben der HPV-Testung, welche
die Ursache fiir die Entstehung dieser
Krebserkrankung erkennt, auch eine
Primérprévention mittels HPV-Impfung
haben."

Prim. Univ.-Prof. Dr. Lukas Hefler, MBA

LEITER DER ABTEILUNG FUR GYNAKOLOGIE UND GEBURTSHILFE
DER SPITALSPARTNER ORDENSKLINIKUM LINZ UND KONVENTHOSPITAL
BARMHERZIGE BRUDER UND INITIATOR DER PETROL RIBBON AKTION




.In-Vitro-Diagnostik ist ein
elementarer Grundstein fir
die effektive Behandlung der
Patient:innen. Damit kénnen
wichtige Informationen fiir
die weitere Betreuung und
Behandlung gewonnen werden
und meist in einer sehr
patientenschonenden Art

und Weise.

State of the Art IVD ist aber
nicht nur fiir Patient:innen,
sondern auch fir das éffentliche
Gesundheitssystem ein Gewinn,
weil damit vermeidbare
6konomische Kosten und
vermeidbares Leid verhindert
werden kénnen. In den
néchsten Jahren werden die
Sffentlichen Gesundheitsbudgets
mit neuen 8konomischen
Herausforderungen konfrontiert
werden. Zusétzlich wird ein
allgemeiner Einsparungsdruck
deutlich spiirbar werden.

Um hier einen gerechten

und wirksamen Einsatz der
beschrénkten Mittel zu er-
reichen ist ein &sterreichweiter,
transparenter, standardisierter
und vorhersehbarer Erstattungs-
prozess von grundsé&tzlicher
Bedeutung, den es aber derzeit
noch nicht gibt. Eine Initiative in
diese Richtung ist tberfallig und
sollte rasch gestartet werden."

Dr. Gerald
Bachinger

NO PATIENTINNEN- UND
PFLEGEANWALT, SPRECHER
DER PATIENTEN- UND
PFLEGEANWALTSCHAFTEN

IN-VITRO-DIAGNOSTIK (1VD)

UND IHRE INNOVATIONEN
GEHOREN ZU DEN WICHTIGSTEN
DIAGNOSETOOLS FUR ARZT:INNEN

bis zu der medizinischen Entscheidungen
o beruhen auf Ergebnissen aus der
70 /O Labordiagnostik, etwa mittels Blut-,

Harn- oder Gewebeanalyse.?

2 (y Die Kosten fiir IVD betragen zirka 2 %
o

der gesamten Gesundheitsausgaben.?

Aus 6konomischen Analysen ist zudem bekannt, dass
viele dieser in Leitlinien empfohlenen IVD-Parameter,
hoch kosteneffektiv sind. Beispiele dafiir sind unter
anderem die Biomarker HPV (Humanes Papilloma Virus
zur Fritherkennung von Gebdrmutterhalskrebs) oder NT-
proBNP (natriuretische Peptide, die fir die Vorselektion
von Herzinsuffizienz relevant sind).

| 3

Dennoch kommen die Innova-
tionen oft lange nicht bei der

neuer Parameter oder eine
neue Technologie aus der
Labormedizin trotz vorhan-

Bevélkerung an. Denn bis ein 1

dener Evidenz eine Verguitung

im niedergelassenen Bereich }
bekommt und damit fir die

gesamte Bevélkerung zur

viele Jahre

Verfuigung steht, vergehen '
oft viele Jahre.2 ‘




NIEDERGELASSENER BEREICH VS. SPITAL:

keine Gleichheit

Der niedergelassene Bereich unterscheidet sich dramatisch vom Krankenhaus-
Bereich: So kommen viele Laborparameter wesentlich frither im Spital zum
Einsatz. Dies ist umso beunruhigender, als dass gerade im niedergelassenen
Bereich 60-80 %% aller medizinischen Entscheidungen getroffen werden und

damit einen entscheidenden Einfluss auf die Gesundheit der Bevélkerung haben.®

Es gibt Erkrankungen, die friih erkannt gut in den Griff zu bekommen sind —
wie z.B. Diabetes oder chronische Herzinsuffizienz. Diagnostiziert werden diese
meist im niedergelassenen Bereich — doch gerade hier werden die Kosten fiir

die dafir notwendigen Biomarker-Untersuchungen teilweise nicht tibernommen.

Ein Erkldrungsansatz fir den Unterschied zwischen niedergelassenem Bereich
und Spitélern ist, dass Labormediziner:innen im Krankenhaus unabh&ngig von
anderen Abteilungen selbst tiber ihr Budget entscheiden kénnen. Damit auch,
welche Parameter medizinisch sinnvoll sind und zum Einsatz kommen sollten.

Ein weiterer kann sein, dass Spitalsmediziner:innen oft auf einzelne
Krankheitsbilder spezialisiert sind und damit n&her bei der aktuellen

Forschung stehen und frither iber neue Leitlinien informiert sind.

So kann es passieren, dass Parameter, die im Krankenhaus wie auch im
niedergelassenen Bereich die gleiche Fragestellung behandeln, im ersten Fall
bezahlt werden, im zweiten Fall von Patient:innen selbst {ibernommen werden
missen, wie zum Beispiel bei der NT-proBNP-Testung in der Steiermark oder
bei fast allen molekularpathologischen Untersuchungen mittels Sequenzierung

oder Liquid Biopsy.

Um dies zu umgehen und im Sinne der Patient:innen, tiberweisen Arzte und
Arztinnen sie fiir diese Untersuchungen an die Amublanzen, da die Kosten so
Ubernommen werden. Dies fiihrt zu erheblichen Mehrkosten fir das System,
denn die Behandlung im niedergelassenen Bereich — ob bei Allgemeinmediziner:in

oder Facharzt oder Fach&rztin — ist immer weniger kostenintensiv.*

I
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WEITERE STIMMEN ZUR

In-Vitro-Diagnostik

«7

.In-Vitro-Diagnostika sind un-
verzichtbarer Bestandteil einer
evidenzbasierten Medizin und
erméglichen die Fritherkennung
von Krankheiten und deren
rechtzeitige Behandlung. Umso
wichtiger ist dabei, gemeinsam
mit allen relevanten Entschei-
dungstrager:innen einen trans-
parenten, nachvollziehbaren und
verbindlichen Erstattungsprozess
zu etablieren, der zu mehr Effi-
zienz und zu einer nachhaltigen
Kostenoptimierung im Gesund-
heitssystem beitragen kann."

Mag. Philipp
Lindinger

GESCHAFTSFUHRER
DER AUSTROMED

.Laboratoriumsdiagnostik stellt eine
wichtige S&ule bei der Diagnose von
vielen Erkrankungen dar. Dies ist die
Voraussetzung fiir den Einsatz wirk-
samer Therapien. Nur ein nieder-
schwelliger Zugang erméglicht dies
vielen Menschen, weshalb wir auch
in Osterreich einen Weg finden soll-
ten auch fiir neue Untersuchungen
eine Finanzierung durch die Sozial-
versicherung zu erméglichen."

Ao.Univ.
Prof. Dr. med.
univ. Thomas
Szekeres

OBERARZT AM KLINISCHEN
INSTITUT FUR MEDIZINISCHE
UND CHEMISCHE
LABORDIAGNOSTIK

DER MEDIZINISCHEN
UNIVERSITAT WIEN /
ZENTRALLABOR DES AKH
DER STADT WIEN UND
LEITER DER KLINISCHEN
CHEMIE



.Die In-Vitro-Diagnostik hat eine stiirmische Entwicklung genommen. Eine zeit-
gemé&Be gesundheitliche Versorgung ist ohne medizinische Labordiagnostik nicht
méglich. Ob Infektionskrankheiten, Tumorerkrankungen oder in der Vorsorge — es
gibt kaum einen Bereich in der Medizin, der davon nicht betroffen ist. Wissen-
schaftliche Erkenntnisse, ein tieferes Verstdndnis der Pathophysiologie und der
Genetik sind die Treiber dieser Entwicklung. Patient:innen haben grundsé&tzlich
einen Anspruch auf Diagnose, adéquate Therapie und Monitoring. Es ist davon
auszugehen, dass in der Gegenwart und der nahen Zukunft molekularbiologische
Verfahren, digitale Biomarker und physikalische/chemische Messmethoden das
Spektrum noch einmal dramatisch erweitern werden. Aus diesem Grund ist ein
Prozess, &hnlich wie im Pharmabereich, unter zum Beispiel der Federfiihrung der
wissenschaftlichen Fachgesellschaft zur Steuerung der Aufnahme von refundier-
baren Leistungen zu etablieren."

Dr. Georg Mustafa

PRASIDENT DER OSTERREICHISCHEN GESELLSCHAFT FUR
LABORATORIUMSMEDIZIN UND KLINISCHE CHEMIE (OGLMKC)

.In-Vitro-Diagnostika (IVD) spielen eine immer wichtigere Rolle bei der Diagnose
von Erkrankungen, der geeigneten Therapieentscheidung fiir die Patient:innen
(Stichwort Personalisierte Medizin) und der Therapiekontrolle. Sie sind dabei
ein effektiver und effizienter Bestandteil des Gesundheitsmanagements. Gleich-
zeitig ist die Entwicklung gerade in diesem Bereich der Medizin von enormer
Innovationsdynamik bei Technologien und Parametern geprégt, die nur dann
den Patient:innen zu Gute kommt, wenn es eine faire Vergiitung fiir die Leistung
der IVD-Anwender:innen gibt. Ein transparenter, evidenzbasierter und von allen
Stakeholdern getragener Refundierungsprozess ist dafiir Voraussetzung."

DI Peter Bottig

SPRECHER DER BRANCHENGRUPPE
IN-VITRO-DIAGNOSTIK DER AUSTROME
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VALUE OF DIAGNOSTICS AM BEISPIEL

Herzinsuffizienz

160.000 Menschen
leiden an Herzinsuffizienz™

40 %

versterben innerhalb
%2 von 5 Jahren?

A

Die Sterblichkeit ist héher als bei den meisten Krebserkrankungen??
und zdhlt zu einer der teuersten Einzel-Erkrankungen
(haufige Spitalsaufenthalte)?2

ART DER SCHWACHEN DER
DIAGNOSESTELLUNG DIAGNOSESTELLUNG
ARTUELL Die Diagnose erfolgt oft

U. a. per Echokardiografie zu spét, da die Symptome
(Ultraschalluntersuchung anfangs haufig mild und

des Herzens) unspezifisch verlaufen.

=l c

5

21 910 {MMMWMM)M
Echokardiografien In 80 % der Falle
best&tigen den Verdacht® unterdiagnostiziert?®?’

141



’g\_ 50 % der Typ-2-Diabetiker:innen

:;
éﬁ ENTWICKELN IM LAUFE DES LEBENS EINE HERZINSUFFIZIENZ3®

POSITIONSPAPIER DER OKONOMIE

OKG & ODG, ESC LEITLINIEN Hoch-kosteneffektiv, da Herzinsuffizienz

1x pro Jahr alle T2DM-Patient:innen frihzeitig erkannt und therapiert werden
testen (unabhéngig davon, ob Symp- kann und so langfristig Kosten gespart
tome vorhanden sind oder nicht)? werden®34

IM KRANKENHAUS IM NIEDERGELASSENEN BEREICH
Der IVD-Test NT-proBNP ist seit 20 Jah-  Nur teilweise Kosteniibernahme

ren wichtiger Teil der klinischen Praxis der Sozialversicherungen

BESSER: IN-VITRO-DIAGNOSTIK ZUR VORSELEKTION

Européische Kardiologische Gesellschaft (ESC) empfiehlt
Vorselektion mittels In-Vitro-Diagnose per Bestimmung
von natriuretischen Peptiden (NT-proBNP)3®

EINFACHER BLUTTEST DURCH HAUS- Hoch-
ARZT ODER HAUSARZTIN MOGLICH: kosteneffektiv
ressourcenschonende Vorselektion fiir die und tw. sogar

Abklérung durch den Facharzt oder die Fachérztin kOStenSparend36

s

.Wie in vielen medizinischen Bereichen, so ist auch in der Kardiologie und
kardiovaskuldren Langzeitrehabilitation hinldnglich bekannt, dass IVD massiven
pathologischen Events vorbeugen kann, was nicht nur gesundheitsékonomisch
vorteilhaft ist, sondern auch Betroffenen und deren Familien sehr zugute kommt.

Von daher unterstiitzt der OHV selbstredend alle effizienten und medizinethisch
verhéltnisméBigen MaBnahmen zur breiten (z. B. Risiko-Sample-Screening) Férderung
von IVD, die letztlich auch hilft, individuelle Therapie- und Rehabilitationsprozesse
kontinuierlich zu evaluieren und im gegebenen Fall zu readjustieren."

Helmut Schulter

BUNDESGESCHAFTSFUHRER DES OSTERREICHISCHEN HERZVERBANDES

115



Folgen der

aktuellen Situation

AUSSAGEKRAFTIGE UND INNOVATIVE LABORMEDIZIN
HAT DAS POTENTIAL, DAS GESUNDHEITSWESEN, DIE
MOGLICHKEITEN DER ARZT:INNEN UND DAS LEBEN
DER BEVOLKERUNG ZU VERBESSERN.

<<

.Transparente und klar
nachvollziehbare Prozesse
sind immer die Grundlage

fiir Wachstum und Problem-
lésungen. Fir die I1VD-
Produkte fehlen solche
Ssterreichweit. Ebenso fehlen
Zertifizierungsstellen fir die
Zulassung neuer [VD- und
Medizinprodukte.

Ich bin davon (berzeugt,
dass eine benannte Stelle

in Osterreich und ein ein-
heitlicher Erstattungsprozess
die Ansiedlung neuer
Produktentwickler und damit
den Wirtschaftsstandort
férdern wiirde."

Dr. Alexander
Biach

STANDORTANWALT
DER WIENER

WIRTSCHAFTSKAMMER

So werden laufend neue Tests entwickelt, die trotz
evidenzbasierter medizinischer Daten, gestiitzt
von medizinischen Leitlinien und Empfehlungen
und langfristiger konomischer Uberlegenheit
nicht &sterreichweit fiir alle Versicherten gleich

zugénglich sind.

Wer entscheidet
tiber die Vergiitung?

Aktuell entscheidet jedes Bundesland in
Absprache mit den Fachgruppenvertreter:innen
fir Labordiagnostik, welche Parameter

zu welchen Konditionen vergiitet werden.

Dies fuhrt zu einer uniibersichtlichen und
ungleichen Erstattungssituation zwischen
den Versicherten aus unterschiedlichen
Bundesléndern. Der Harmonisierungsauftrag
innerhalb der OGK aus dem Jahr 2020 wurde

damit noch nicht in der Praxis umgesetzt.




.Die Labordiagnostik verfiigt iiber ein groBes und wachsendes Arsenal an Para-
metern, deren Bestimmung entscheidend fiir die weitere Diagnostik und Therapie
sein kann. Manchmal kénnen jedoch allzu leicht ganze Testbatterien ausgewéhlt
werden, deren Einsatz nicht hinterfragt wird. Die meisten Bestimmungen sind
auch kostengiinstig, es ist eher deren groBe Zahl, die dann zu namhaften Kosten
fiihren kann. Umgekehrt kann es neue Entwicklungen geben, die aus Bedenken,
dass diese in dhnlicher Weise umfassend zum Einsatz kommen, nicht oder nur
zégerlich refundiert werden. Das kann mitunter dazu fiihren, dass Betroffene dafiir
selbst aufkommen miissen oder unnétigerweise in héhere und damit teurere
Versorgungsstufen verschoben werden. Aus der Epidemiologie wissen wir, dass
ein Test selbst wie auch seine Frequenz sinnvoll gewéhlt werden missen, um
Krankheiten friihzeitig zu erkennen, deren Verlauf zu beurteilen, aber auch keine
Ubertherapie zu betreiben. Zudem missen nicht nur die einzelne Bestimmung,
sondern auch die daraus folgenden Schritte im Sinne der Patient:innen mit-
bedacht werden."”

Dr. Thomas Czypionka

LEITER FORSCHUNGSGRUPPE GESUNDHEITSOKONOMIE
UND -POLITIK AM INSTITUT FUR HOHERE SCHULEN (IHS)

-2
s

Zu Beginn der Pandemie dréngten viele branchenfremde Firmen 2
mit SARS-CoV-2 Antigen-Tests mit teils ungenliigender Qualitat auf
den Markt, was letztlich zu fehlerhaften Diagnosen mit falsch-positiven

und falsch-negativen Ergebnissen fiihrte.

DIE KONSEQUENZ

Denn im Gegensatz zum standardisierten Erstattungsprozess, wie wir ihn
aus dem Bereich der Pharmaindustrie kennen (Heilmittel-Evaluierungs-

Kommission "HEK"), gibt es bislang fiir IVD-Testungen keinen definierten

Prozess, wonach diese Produkte von den Sozialversicherungstragern

beurteilt und gegebenenfalls bezahlt werden.




Blick tiber
die Grenzen

.Ich plédiere fir ein System &hnlich dem deutschen Innovationsfonds. Hier
werden aktuell etwas mehr als 150 Millionen Euro pro Jahr fir innovative
Versorgungsformen aufgebracht. Wenn diese sich im Rahmen der verpflichtenden
Evaluation als kosteneffektiv fiir das Gesundheitssystem erweisen, werden sie

in den Regelbetrieb ibernommen. Dieser Mechanismus erméglicht es damit
offentlichen Zahlern gemeinsam mit Anbietern neue Versorgungsalternativen 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

GESCHAFTSFUHRER DER GESUNDHEIT OSTERREICH GMBH

DEUTSCHER INNOVATIONSFONDS

Neben dem bestehenden Erstattungspfad und Versorgungsforschung in Deutschland.
gibt es in Deutschland fur Hersteller mit dem  Er férdert aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
Innovationsfonds noch eine weitere Még- kenversicherung (GKYV) innovative, sekto-
lichkeit, ihre Innovationen unter Beweis zu reniibergreifende neue Versorgungsformen
stellen und in eine Regelversorgung aufneh- und Vorhaben der patientennahen Versor-
men zu lassen.* gungsforschung, um die GKV-Versorgung in

Deutschland weiterzuentwickeln und zu ver-

Der Innovationsfonds ist ein zentrales bessern. Die Erkenntnisse sollen méglichst

gesundheitspolitisches Instrument zur breit zuganglich gemacht werden und das

Férderung von neuen Versorgungsformen Gesundheitssystem nachhaltig verbessern.




CE-ZERTIFIZIERUNG

Nachdem IVD-Produkte eine

CE-Zertifizierung als Zugangs-
voraussetzung fiir den EU-Markt erhalten

haben, kann mit dem Markteinfiihrungs-

prozess in DE begonnen werden.

ERSTATTUNGSPROZESS

Beim Erstattungsprozess werden

Methoden und nicht einzelne
Produkte hinsichtlich des Kriteriums

Patient:innen-Nutzen bewertet.

ENTSCHEID

Der Entscheid erfolgt im
13-kdpfigen G-BA Plenum.
Es besteht aus: Vertreter:innen des
GKV-Spitzenverbandes, Interessens-
vertreter:innen der deutschen
Krankenh&user, Arzten und Arztinnen,
Zahnérzten und Zahn&rztinnen sowie

3 unparteiischen Mitgliedern.

TARIFBESTIMMUNG

Die Tarifbestimmung
neuer Positionen erfolgt
schlieBlich durch das Institut des

Bewertungsausschusses.*

ANALYSELISTE

Hier erfolgt die Beurteilung von vor-

handenen und bestehenden Positionen
der Analyseliste (AL) durch die Eidgendssische
Kommission fir Analysen, Mittel und Gegen-
stande (EAMGK), die am Bundesamt fir
Gesundheit angesiedelt ist (BAG).

INTERESSENGRUPPEN

Interessengruppen bzw. [VD-Hersteller
kdnnen einen begriindeten Antrag
zur Neuaufnahme neuer Analysen, Antrag
zur Aufnahme neuer Methoden von bereits
eingefiihrten Parametern sowie einen
Antrag auf Aufnahme neuer Indikationen
bei einer Analyse, firr die Limitationen

gelten, beantragen.

ANTRAGE

Im Antrag werden die Art der Analyse

(préventive Zielsetzung, diagnostische
Zielsetzung, Therapiekontrolle), die Indikation,
der Nutzen und die Eigenschaften der
Analyse, der voraussichtliche Bedarf, die
Modalitat der Einfiihrung, die Kosten sowie

Folgekosten bzw. Einsparungen dokumentiert.

KOSTENUBERNAHME

Es muss zudem Auskunft dartber

geben werden, ob die zur Kostentiber-
nahme beantragte Analyse die Leistungs-
voraussetzungen der Wirksamkeit, Zweck-

maBigkeit und Wirtschaftlichkeit erfillt.*
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Wie kann
die Situation
verbessert werden?

Der gréBte Hebel fiir eine Verbesserung der
Situation ist die Etablierung eines nachvollziehbaren,

transparenten Prozesses.

Hierbei sollten qualitatsgepriifte IVD-Produkte auf
Basis ihrer Evidenz fiir Patient:innen, Arzte und
Arztinnen, sowie das Gesundheitssystem in einen
regelm&Big aktualisierten Vergiitungskatalog der

Krankenkassen aufgenommen werden.




Conclusio

In-Vitro-Diagnostik nimmt in der Entscheidungsfindung, welche Erkrankung vor-
liegt, ob und wie eine Therapie wirkt, einen essenziellen Stellenwert ein. Dies wird
durch die rasante Entwicklung und viele Innovationen in diesem Bereich zukiinftig
méglicherweise sogar noch verstérkt werden. AuBerdem soll auch die Gesundheits-
kompetenz der Bevdlkerung in Zukunft erhéht werden, so dass jede:r iber seine

Erkrankung, aber auch seine Méglichkeiten Bescheid weil3.

Umso wichtiger wird es sein, eine fundierte Entscheidung fir oder gegen die Be-
zahlung eines Parameters treffen zu kénnen — und das auf Grundlage von trans-
parenten und nachvollziehbaren Kriterien, die dann fir alle in Osterreich lebenden
Menschen zur Verfigung stehen. Damit kann das Vertrauen der Bevédlkerung in me-
dizinische Abldufe und Entscheidungen gestérkt, das Handeln des medizinischen
Personals abgesichert und 6ffentliche Gelder evidenzbasiert und laut Prognose so-

gar kostensparend eingesetzt werden.
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