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Warum 
In-Vitro-Diagnostik 

so wichtig ist 

In-Vitro-Diagnostik (IVD) und ihre Innovationen gehören zu den wichtigsten 
 Diagnosetools für Ärzte und Ärztinnen. Aussagekräftige und innovative Labor-

medizin hat das Potential, das Gesundheitswesen, die Möglichkeiten der behan-

delnden Ärzte und Ärztinnen, sowie das Leben der Bevölkerung, zu verbessern.

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

einheitlicher und standardisierter Erstattungsprozess. 

In dieser Broschüre erklären wir, warum In-Vitro-Diagnostik so wichtig ist, 
 welchen medizinischen und ökonomischen Stellenwert In-Vitro-Diagnostik ein-
nehmen kann und weshalb sowohl die Bevölkerung als auch Ärzte und Ärztin-
nen von einem objektiven und transparenten Erstattungsprozess profitieren 
würden.
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V O R W O R T

Innovationen  
sind der Motor  

des Wandels   

„Innovation und Fortschritt sind als Wachstumstreiber und Motor für die Volks-

wirtschaft unerlässlich. Speziell im Gesundheitsbereich und bei der In-Vitro-Dia-

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

Als Paradebeispiel für personalisierte Medizin ist sie gleichzeitig Garant dafür, 

dass jede:r Patient:in die richtige Diagnose erhält – und das ist wiederum DER 

entscheidende Faktor für eine maßgeschneiderte Therapie. Eine effiziente und 

innovative In-Vitro-Diagnostik kann zu einer wesentlichen Kostensenkung im 

Behandlungsverlauf beitragen, da sie die Diagnose schärft und dadurch eine 

 Behandlung früher gestartet sowie zielgerichteter wirken kann. 

Jede Verzögerung zur Implementierung von neuen In-Vitro-Diagnostika schränkt 

daher die Chance auf eine korrekte Diagnose ein und lässt unser Land auf 

 gesundheitlicher Ebene ins Hintertreffen geraten. 

Sorgen wir mit ausreichend Mut und Neugierde dafür, dass Österreich wieder 

zum Innovator wird!“

Gerald Gschlössl 
P R Ä S I D E N T  A U S T R O M E D

D I E S E  B R O S C H Ü R E  W U R D E  E R S T E L LT  V O N
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Kurzübersicht
I N - V I T R O - D I A G N O S T I K  ( I V D )  U N D  A K T U E L L E  H Ü R D E N

W A S  I S T  E I N  B I O M A R K E R ?

Ein Biomarker ist ein biologisches Merkmal, 
das im Blut oder in Gewebeproben gemessen 
und bewertet werden kann. Er zeigt krank-
hafte Veränderungen auf, kann aber auch 
biologisch normale Prozesse im Körper 
nachweisen. 1

K O S T E N

Die Kosten betragen  
ca. 2 % der gesamten 
Gesundheitsausgaben.2 
Viele der IVD-Parameter, 
die  überzeugende 
medizinische Evidenz… 

M O D E R N S T E 

D I A G N O S T I K

Die IVD ist ein essenzieller 
Bereich der klinischen Praxis, 
es beruhen 7 von 10 medizi-
nischen Entscheidungen auf 
den Ergebnissen aus der IVD.  
Gleichzeitig finden hier auch 
sehr viele (wenn nicht sogar die 
meisten) Innovationen statt.2

W A S  I S T  I N - V I T R O - D I A G N O S T I K  ( I V D ) ?

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

V I E L F Ä L T I G E 

E I N S A T Z M Ö G L I C H K E I T E N 

IVD liefert entscheidende Infos für 
diverse Fragestellungen zu Prognose, 
Screening und Diagnose, bis hin zum 
Monitoring von Krankheitsverläufen 
und der Vorhersage eines 
Behandlungserfolges. 
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U N G L E I C H H E I T

Im niedergelassenen 
Bereich, in Spitälern 
und in den Bundes-
ländern gibt es unter-
schiedliche Kosten-
übernahmen.
Im Krankenhaus kommen viele 
Diagnostik-Parameter zum Einsatz, 
die im niedergelassenen Bereich 
nicht erstattet werden und von 
Patient:innen selbst bezahlt werden 
müssen.

Verwirrung bei 
Patient:innen & 
der Ärzte- und 
Ärztinnenschaft, 
sowie Mehrkosten 
für die Gesellschaft.

S T A T U S  Q U O

Innovationen 
kommen oft 
nicht bei der 
Bevölkerung an. 

Grund: Es vergehen manch-
mal viele Jahre, bis ein neuer 
Parameter, trotz vorhandener 
medizinischer Evidenz, eine 
Vergütung im niederge-
lassenen Bereich bekommt. 

L Ö S U N G S V O R S C H L A G

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

Bei diesem Prozess werden 
qualitätsgeprüfte und erfolgreich 
getestete IVD-Produkte auf Basis ihrer 
Evidenz für Patient:innen, Ärzte und 
Ärztinnen und das Gesundheitssystem 
in einen regelmäßig aktualisierten 

Vergütungskatalog 
der Kranken kassen 
aufgenommen werden.

Folge 

…aufweisen, sind auch 

... kosteneffektiv & 
-sparend für das 
Gesundheits-
system.3-6
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A R T  D E R  D I A G N O S E -
S T E L L U N G  A K T U E L L

Pap-Abstrich (Papanicolauou 
Test) vor 60 Jahren in 
Österreich eingeführt

 
& stagniert nun 
seit etwa 10 Jahren 7,8

⅔Mortalität sank um

VA L U E  O F  D I A G N O S T I C S  A M  B E I S P I E L

Humane Papillomviren

400 Frauen erkranken im Jahr 
an Gebärmutterhalskrebs7

35 % 
davon versterben  
im Jahr an den Folgen  7

S C H W Ä C H E N 
D E R  PA P - T E S T U N G

Jedes 2. negative Ergebnis 
ist falsch negativ. 

Die Frau hat somit 
eigentlich eine 
Krebsvorstufe9 

„Die Testung ist ein sehr kom-
plexes Thema, bei dem man 
zweifelsohne viele Aspekte mit-
einbeziehen muss. Als Massen-
screening ist es aus meiner Sicht 
gut geeignet, aber da es sich 
um ein vielschichtiges System 
handelt, müssen die Rahmen-
bedingungen stimmig sein.“

Dr.in Juliane 
Bogner-Strauß
L A N D E S R Ä T I N  F Ü R 

G E S U N D H E I T,  P F L E G E ,  S P O R T 

U N D  G E S E L L S C H A F T  D E S 

L A N D E S  S T E I E R M A R K

B E S S E R :  
I N - V I T R O - D I A G N O S T I K 
M I T T E L S  H P V- T E S T

60 - 70 % weniger 
Zervixkarzinome
D U R C H  F R Ü H E R E  E R K E N -
N U N G  U N D  T H E R A P I E  A L S 
B E I M  PA P - A B S T R I C H 1 

HPV-Test basierte 
Vorsorge: erkennt die 
Ursache von der Entstehung 
von Gebärmutterhalskrebs - 

nämlich die Infektion mit HPV (im Gegen-
satz zum Pap-Abstrich)11

BEI EINMALIGER HPV-TESTUNG VS. PAP-ABSTRICH

Denn die Ursache für Gebärmutter-
halskrebs ist in 99 % der Fälle eine 
langanhaltende HPV-Infektion mit 
Hochrisiko-Typ10,11
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I N T E R N A T I O N A L E R  V E R G L E I C H

R E A L - L I F E  DAT E N  A U S  D I E S E N  L Ä N D E R N  Z E I G E N :

Deutlich mehr hochgradige
Krebsvorstufen entdeckt 
U N D  T H E R A P I E R T  –  N O C H  B E V O R 
G E B Ä R M U T T E R H A L S K R E B S  E N T S T E H T 1 9

HPV-Test-basiertes Screening bereits eingeführt: 
Deutschland, Frankreich, Türkei, Kanada, Australien, 
Niederlande13-18  

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

Die HPV-Testung ist dabei ein gutes 
Beispiel, dass wissenschaftliche 
Errungenschaften manchmal erst 
Jahre später bei der Bevölkerung 
ankommen, wenn es keine ent-
sprechende Finanzierung durch 
die Sozialversicherungsträger gibt. 

Für den Arzt oder die Ärztin ergibt 
sich damit eine Haftungsfrage, da die 
medizinischen Leitlinien eine HPV- 
Testung vorsehen, die Patientin sich 
den Test jedoch als Vorsorgemaßnahme 
selbst zahlen muss.

Dabei wäre Gebärmutterhalskrebs 
in nahezu allen Fällen vermeidbar, 
da wir neben der HPV-Testung, welche 
die Ursache für die Entstehung dieser 
Krebserkrankung erkennt, auch eine 
Primärprävention mittels HPV-Impfung 
haben.“

Prim. Univ.-Prof. Dr. Lukas Hefler, MBA
L E I T E R  D E R  A B T E I L U N G  F Ü R  G Y N Ä K O L O G I E  U N D  G E B U R T S H I L F E 

D E R  S P I T A L S P A R T N E R  O R D E N S K L I N I K U M  L I N Z  U N D  K O N V E N T H O S P I T A L 

B A R M H E R Z I G E  B R Ü D E R  U N D  I N I T I A T O R  D E R  P E T R O L  R I B B O N  A K T I O N

Aktuell gibt es in Österreich je nach lokalen Gegebenheiten 
eine Kosten übernahme der primären HPV-Testung (ohne 
Indikation) nur durch einzelne Sozialversicherungsträger.
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I N - V I T R O - D I A G N O S T I K  ( I V D ) 

U N D  I H R E  I N N O VA T I O N E N 

G E H Ö R E N  Z U  D E N  W I C H T I G S T E N 

D I A G N O S E T O O L S  F Ü R  Ä R Z T : I N N E N

der medizinischen Entscheidungen 
beruhen auf Ergebnissen aus der 
Labordiagnostik, etwa mittels Blut-, 
Harn- oder Gewebeanalyse.2

70 %

I V D :  N I C H T  M E H R  W E G Z U D E N K E N

vi
el

e 
Ja

hr
e Dennoch kommen die Innova-

tionen oft lange nicht bei der 
Bevölkerung an. Denn bis ein 
neuer Parameter oder eine 
neue Technologie aus der 
Labormedizin trotz vorhan-
dener Evidenz eine Vergütung 
im niedergelassenen Bereich 
bekommt und damit für die 
gesamte Bevölkerung zur 
Verfügung steht, vergehen 
oft viele Jahre.2 

I N N O VAT I O N E N  K O M M E N 
N I C H T  A N  

Die Kosten für IVD betragen zirka 2 % 
der gesamten Gesundheitsausgaben.2

H O C H  K O S T E N E F F E K T I V 

Aus ökonomischen Analysen ist zudem bekannt, dass 
viele dieser in Leitlinien empfohlenen IVD-Parameter, 
hoch kosteneffektiv sind. Beispiele dafür sind unter 
anderem die Bio marker HPV (Humanes Papilloma Virus 
zur Früherkennung von Gebärmutterhalskrebs) oder NT-
proBNP (natriuretische Peptide, die für die Vorselektion 
von Herzinsuffizienz relevant sind).

2 %

Dr. Gerald 
Bachinger
N Ö  P A T I E N T I N N E N -  U N D 
P F L E G E A N W A L T,  S P R E C H E R 
D E R  P A T I E N T E N -  U N D 
P F L E G E A N W A L T S C H A F T E N

„In-Vitro-Diagnostik ist ein 
elementarer Grundstein für  
die effektive Behandlung der
Patient:innen. Damit können 
wichtige Informationen für 
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 für Patient:innen, 
sondern auch für das öffentliche 
Gesundheitssystem ein Gewinn, 
weil damit vermeidbare 
ökono mische Kosten und 
 vermeidbares Leid verhindert 
werden können. In den 
nächsten Jahren werden die 
öffentlichen Gesundheits budgets 
mit neuen ökonomischen 
 Herausforderungen konfrontiert 
werden. Zusätzlich wird ein 
allgemeiner Einsparungsdruck 
deutlich spürbar werden. 

Um hier einen gerechten 
und wirksamen Einsatz der 
 beschränkten Mittel zu er-
reichen ist ein österreichweiter, 
transparenter, standardisierter 
und vorhersehbarer  Erstattungs-
prozess von grundsätzlicher 
Bedeutung, den es aber derzeit 
noch nicht gibt. Eine Initiative in 
diese Richtung ist überfällig und 
sollte rasch gestartet werden.“

bis zu
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I V D :  N I C H T  M E H R  W E G Z U D E N K E N

 U N T E R S C H I E D E : 
 N I E D E R G E L A S S E N E R  B E R E I C H  V S .  S P I T A L 

Der niedergelassene Bereich unterscheidet sich dramatisch vom Krankenhaus-
Bereich: So kommen viele Laborparameter wesentlich früher im Spital zum 
Einsatz. Dies ist umso beunruhigender, als dass gerade im niedergelassenen 
Bereich 60-80 %37 aller medizinischen Entscheidungen getroffen werden und 
damit einen entscheidenden Einfluss auf die Gesundheit der Bevölkerung haben.38 

 S C H U T Z  V O R  F O L G E K O S T E N

Es gibt Erkrankungen, die früh 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 für 
die dafür notwendigen Biomarker-Untersuchungen teilweise nicht übernommen. 

 E R K L Ä R U N G  F Ü R  D I E  U N T E R S C H I E D E

Ein Erklärungsansatz für den Unterschied zwischen niedergelassenem Bereich 
und Spitälern ist, dass Labormediziner:innen im Krankenhaus unabhängig von 
anderen Abteilungen selbst über ihr Budget entscheiden können. 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 näher bei der aktuellen 
Forschung stehen und früher über neue Leitlinien informiert sind.

 K O S T E N Ü B E R N A H M E :  E I N M A L  J A ,  E I N M A L  N E I N 

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 übernommen werden 
müssen, wie zum Beispiel bei der NT-proBNP-Testung in der Steiermark oder 
bei fast allen molekularpathologischen Untersuchungen mittels Sequenzierung 
oder Liquid Biopsy.

 H I N T E R T Ü R E  F Ü R  Ä R Z T : I N N E N

Um dies zu umgehen und im Sinne der Patient:innen, überweisen Ärzte und 
Ärztinnen sie für diese Untersuchungen an die Amublanzen, da die Kosten so 
übernommen werden. Dies führt zu erheblichen Mehrkosten für das System, 
denn die Behandlung im niedergelassenen Bereich – ob bei Allgemeinmediziner:in 
oder Facharzt oder Fachärztin – ist immer weniger kostenintensiv.37
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„In-Vitro-Diagnostika sind un-
verzichtbarer Bestandteil einer 
evidenzbasierten Medizin und 
ermöglichen die Früherkennung 
von Krankheiten und deren 
rechtzeitige Behandlung. Umso 
wichtiger ist dabei, gemeinsam 
mit allen relevanten Entschei-
dungsträger: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
G E S C H Ä F T S F Ü H R E R 
D E R  A U S T R O M E D

„Laboratoriumsdiagnostik stellt eine 
wichtige Säule bei der Diagnose von 
vielen Erkrankungen dar. Dies ist die 
Voraussetzung für den Einsatz wirk-
samer Therapien. Nur ein nieder-
schwelliger Zugang ermöglicht dies 
vielen Menschen, weshalb wir auch 
in Österreich einen Weg finden soll-
ten auch für neue Untersuchungen 
eine Finanzierung durch die Sozial-
versicherung zu ermöglichen.“

Ao.Univ.
Prof. Dr. med.
univ. Thomas 
Szekeres
O B E R A R Z T  A M  K L I N I S C H E N 
I N S T I T U T  F Ü R  M E D I Z I N I S C H E 
U N D  C H E M I S C H E 
L A B O R D I A G N O S T I K 
D E R  M E D I Z I N I S C H E N 
U N I V E R S I T Ä T  W I E N  / 
Z E N T R A L L A B O R  D E S  A K H 
D E R  S T A D T  W I E N  U N D 
L E I T E R  D E R  K L I N I S C H E N 
C H E M I E

W E I T E R E  S T I M M E N  Z U R  

In-Vitro-Diagnostik

12



„Die In-Vitro-Diagnostik hat eine stürmische Entwicklung genommen. Eine zeit-
gemäße gesundheitliche Versorgung ist ohne medizinische Labordiagnostik nicht 
möglich. 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 Verständnis der Pathophysiologie und der 
Genetik sind die Treiber dieser Entwicklung. Patient:innen haben grundsätzlich 
einen Anspruch auf Diagnose, adäquate 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, ähnlich wie im Pharmabereich, unter zum Beispiel der Federführung der 
wissenschaftlichen Fachgesellschaft zur Steuerung der Aufnahme von refundier-
baren Leistungen zu etablieren.“

Dr. Georg Mustafa
P R Ä S I D E N T  D E R   Ö S T E R R E I C H I S C H E N  G E S E L L S C H A F T  F Ü R 
L A B O R A T O R I U M S  M E D I Z I N  U N D   K L I N I S C H E  C H E M I E  ( Ö G L M K C )

„In-Vitro-Diagnostika (IVD) spielen eine immer wichtigere Rolle bei der Diagnose 
von Erkrankungen, der geeigneten Therapieentscheidung für 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 geprägt, die nur dann 
den Patient:innen zu Gute kommt, wenn es eine faire Vergütung für die Leistung 
der IVD-Anwender:innen gibt. Ein transparenter, evidenzbasierter und von allen 
Stakeholdern getragener Refundierungsprozess ist dafür Voraussetzung.“

DI Peter Bottig
S P R E C H E R  D E R  B R A N C H E N G R U P P E 
I N - V I T R O - D I A G N O S T I K  D E R  A U S T R O M E
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S C H WÄ C H E N  D E R 
D I A G N O S E S T E L L U N G

Die Diagnose erfolgt oft 
zu spät, da die Symptome 
anfangs häufig mild und 
unspezifisch verlaufen.27

A R T  D E R 
D I A G N O S E S T E L L U N G 
A K T U E L L

U. a. per Echokardiografie  
(Ultraschalluntersuchung  
des Herzens)

Echokardiografien
bestätigen den Verdacht26

1 10vo
n

N
ur

40 % 
versterben innerhalb 
von 5 Jahren21

VA L U E  O F  D I A G N O S T I C S  A M  B E I S P I E L

Herzinsuffizienz

In 80 % der Fälle 
unterdiagnostiziert28,29  

Die Sterblichkeit ist höher als bei den meisten Krebserkrankungen22 
und zählt zu einer der teuersten Einzel-Erkrankungen 

(häufige Spitalsaufenthalte)23-25 

160.000 Menschen 
leiden an Herzinsuffizienz  20
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„Wie in vielen medizinischen Bereichen, so ist auch in der Kardiologie und 
kardiovaskulären Langzeitrehabilitation hinlänglich bekannt, dass IVD massiven 
pathologischen Events vorbeugen kann, was nicht nur gesundheitsökonomisch 
vorteilhaft ist, sondern auch Betroffenen und deren Familien sehr zugute kommt. 

Von daher unterstützt der ÖHV selbst redend alle effizienten und medizinethisch 
verhältnismäßigen Maßnahmen zur breiten (z. B. Risiko-Sample-Screening) Förderung 
von IVD, die letztlich auch hilft, individuelle Therapie- und Rehabilitationsprozesse 
 kontinuierlich zu evaluieren und im gegebenen Fall zu readjustieren.“

Helmut Schulter
B U N D E S G E S C H Ä F T S F Ü H R E R  D E S  Ö S T E R R E I C H I S C H E N  H E R Z V E R B A N D E S

B E S S E R :  I N - V I T R O - D I A G N O S T I K  Z U R  V O R S E L E K T I O N

Europäische Kardiologische Gesellschaft (ESC) empfiehlt 
Vorselektion mittels In- Vitro-Diagnose per Bestimmung 
von natriuretischen Peptiden  (NT-proBNP)35

E I N FA C H E R  B L U T T E S T  D U R C H  H A U S -
A R Z T  O D E R  H A U S Ä R Z T I N  M Ö G L I C H : 
ressourcenschonende Vorselektion für die 
Abklärung durch den Facharzt oder die Fachärztin

Hoch-
kosteneffektiv 
und tw. sogar 
kostensparend36 

D I A B E T E S  A L S  U R S A C H E  F Ü R  H E R Z I N S U F F I Z I E N Z

50 % der Typ-2-Diabetiker:innen 

ENTWICKELN IM LAUFE DES LEBENS EINE HERZINSUFFIZIENZ30 

P O S I T I O N S PA P I E R  D E R  
ÖKG & ÖDG,  ESC LE ITL IN IEN 
1x pro Jahr alle T2DM-Patient:innen 
testen (unabhängig davon, ob Symp-
tome vorhanden sind oder nicht)31

I M  K R A N K E N H A U S 
Der IVD-Test NT-proBNP ist seit 20 Jah-
ren wichtiger Teil der klinischen Praxis 

Ö K O N O M I E 
Hoch-kosteneffektiv, da Herzinsuffizienz 
frühzeitig erkannt und therapiert werden 
kann und so langfristig Kosten gespart 
werden32-34

IM  NIEDERGELASSENEN BERE ICH 
Nur teilweise Kosten übernahme 
der Sozial versicherungen
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So werden laufend neue Tests entwickelt, die trotz 

evidenzbasierter medizinischer Daten, gestützt 

von medizinischen Leitlinien und Empfehlungen 

und langfristiger ökonomischer Überlegenheit 

nicht österreichweit für alle Versicherten gleich 

zugänglich sind. 

J E D E S  B U N D E S L A N D 
E N T S C H E I D E T  F Ü R  S I C H

Aktuell entscheidet jedes Bundesland in 

Absprache mit den Fachgruppenvertreter:innen 

für Labordiagnostik, welche Parameter 

zu welchen Konditionen vergütet werden. 

Dies führt zu einer unübersichtlichen und 

ungleichen Erstattungssituation zwischen 

den Versicherten aus unterschiedlichen 

Bundesländern. Der Harmonisierungsauftrag 

innerhalb der ÖGK aus dem Jahr 2020 wurde 

damit noch nicht in der Praxis umgesetzt. 

Folgen der 
aktuellen Situation

„Transparente und klar 
nachvollziehbare Prozesse 
sind  immer die Grundlage 
für Wachstum und Problem-
lösungen. Für die IVD- 
Produkte fehlen solche 
österreichweit. Ebenso fehlen 
Zertifizierungsstellen für die 
Zulassung neuer IVD- und 
Medizinprodukte. 

Ich bin davon überzeugt, 
dass eine benannte Stelle 
in Österreich und ein ein-
heitlicher Erstattungsprozess 
 die Ansiedlung neuer 
Produktentwickler und damit 
den  Wirtschaftsstandort 
fördern würde.“

Dr. Alexander 
Biach
S T A N D O R T A N W A L T 
D E R  W I E N E R 
W I R T S C H A F T S K A M M E R

A U S S A G E K R Ä F T I G E  U N D  I N N O VA T I V E  L A B O R M E D I Z I N 
H A T  D A S  P O T E N T I A L ,  D A S  G E S U N D H E I T S W E S E N ,  D I E 
M Ö G L I C H K E I T E N  D E R  Ä R Z T : I N N E N  U N D  D A S  L E B E N 

D E R  B E V Ö L K E R U N G  Z U  V E R B E S S E R N . 

Wer entscheidet 
über die Vergütung?
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Denn im Gegensatz zum standardisierten Erstattungsprozess, wie wir ihn 

aus dem Bereich der Pharmaindustrie kennen (Heilmittel-Evaluierungs-

Kommission “HEK”), gibt es bislang für IVD-Testungen keinen definierten 

Prozess, wonach diese Produkte von den Sozialversicherungsträgern 

beurteilt und gegebenenfalls bezahlt werden. 

„Die Labordiagnostik verfügt über ein großes und wachsendes Arsenal an Para-
metern, deren Bestimmung entscheidend für die weitere Diagnostik und Therapie 
sein kann. Manchmal können jedoch allzu leicht ganze Testbatterien ausgewählt 
werden, deren Einsatz nicht hinterfragt wird. Die meisten Bestimmungen sind 
auch kostengünstig, es ist eher deren große Zahl, die dann zu namhaften Kosten 
führen kann. Umgekehrt kann es neue Entwicklungen geben, die aus Bedenken, 
dass diese in ähnlicher Weise umfassend zum Einsatz kommen, nicht oder nur 
zögerlich refundiert werden. Das kann mitunter dazu führen, dass Betroffene dafür 
selbst aufkommen müssen oder unnötigerweise in höhere und damit teurere 
Versorgungsstufen verschoben werden. Aus der Epidemiologie wissen wir, dass 
ein Test selbst wie auch seine Frequenz sinnvoll gewählt werden müssen, um 
Krankheiten frühzeitig zu erkennen, deren Verlauf zu beurteilen, aber auch keine 
Übertherapie zu betreiben. Zudem müssen nicht nur die einzelne Bestimmung, 
sondern auch die daraus folgenden Schritte im Sinne der Patient:innen mit-
bedacht werden.“

Dr. Thomas Czypionka 
L E I T E R  F O R S C H U N G S G R U P P E  G E S U N D H E I T S Ö K O N O M I E 
U N D  -  P O L I T I K  A M  I N S T I T U T  F Ü R  H Ö H E R E  S C H U L E N  ( I H S )

D I E  K O N S E Q U E N Z

T Ü C K E N  D E S  B E S T E H E N D E N  S Y S T E M S 

A M  B E I S P I E L  C O V I D - 1 9

Zu Beginn der Pandemie drängten viele branchenfremde Firmen 

mit SARS-CoV-2 Antigen-Tests mit teils ungenügender Qualität auf 

den Markt, was letztlich zu fehlerhaften Diagnosen mit falsch-positiven 

und  falsch-negativen Ergebnissen führte.
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Blick über  
die Grenzen 

„Ich plädiere für ein System ähnlich dem deutschen Innovationsfonds. Hier 
werden aktuell etwas mehr als 150 Millionen Euro pro Jahr für innovative 
Versorgungsformen aufgebracht. Wenn diese sich im Rahmen der verpflichtenden 
Evaluation als kosteneffektiv für das Gesundheitssystem erweisen, werden sie 
in den Regelbetrieb übernommen.  Dieser Mechanismus ermöglicht es damit 
öffentlichen 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.o. Univ.-Prof. Dr. Herwig Ostermann
G E S C H Ä F T S F Ü H R E R  D E R  G E S U N D H E I T  Ö S T E R R E I C H  G M B H

Neben dem bestehenden Erstattungspfad 

gibt es in Deutschland für Hersteller mit dem 

Innovationsfonds noch eine weitere Mög-

lichkeit, ihre Innovationen unter Beweis zu 

stellen und in eine Regelversorgung aufneh-

men zu lassen.39 

Der Innovationsfonds ist ein zentrales 

gesundheitspolitisches Instrument zur 

Förderung von neuen Versorgungsformen 

und Versorgungsforschung in Deutschland. 

Er fördert aus Mitteln der gesetzlichen Kran-

kenversicherung (GKV) innovative, sekto-

renübergreifende neue Versorgungsformen 

und Vorhaben der patientennahen Versor-

gungsforschung, um die GKV-Versorgung in 

Deutschland weiterzuentwickeln und zu ver-

bessern. Die Erkenntnisse sollen möglichst 

breit zugänglich gemacht werden und das 

Gesundheitssystem nachhaltig verbessern.

D E U T S C H E R  I N N O VA T I O N S F O N D S
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Schweiz
A N A LY S E L I S T E

Hier erfolgt die Beurteilung von vor-

handenen und bestehenden   Po sitionen 

der Analyseliste (AL) durch die Eid genössische 

Kommission für Analysen, Mittel und Gegen-

stände (EAMGK), die am Bundesamt für 

Gesundheit angesiedelt ist (BAG).

 

I N T E R E S S E N G R U P P E N 

Interessengruppen bzw. IVD-Hersteller 

können einen begründeten Antrag 

zur Neuaufnahme neuer Analysen, Antrag 

zur Aufnahme neuer Methoden von bereits 

eingeführten Parametern sowie einen 

Antrag auf Aufnahme neuer Indikationen 

bei einer Analyse, für die Limitationen 

gelten, beantragen. 

A N T R Ä G E 

Im Antrag werden die Art der Analyse 

(präventive Zielsetzung, diagnostische 

Zielsetzung, Therapiekontrolle), die Indikation, 

der Nutzen und die Eigenschaften der 

Analyse, der voraussichtliche Bedarf, die 

Modalität der Einführung, die Kosten sowie 

Folgekosten bzw. Einsparungen dokumentiert.

K O S T E N Ü B E R N A H M E

Es muss zudem Auskunft darüber 

geben werden, ob die zur Kostenüber-

nahme beantragte Analyse die Leistungs-

voraussetzungen der Wirksamkeit, Zweck-

mäßigkeit und Wirtschaftlichkeit erfüllt.40

Deutschland
C E - Z E R T I F I Z I E R U N G

Nachdem IVD-Produkte eine 

CE-Zertifizierung als Zugangs-

voraussetzung für den EU-Markt erhalten 

haben, kann mit dem Markteinführungs-

prozess in DE begonnen werden.

E R S T A T T U N G S P R O Z E S S

Beim Erstattungsprozess werden 

Methoden und nicht einzelne 

Produkte hinsichtlich des Kriteriums 

Patient:innen-Nutzen bewertet.  

E N T S C H E I D

Der Entscheid erfolgt im 

13-köpfigen G-BA Plenum. 

Es besteht aus: Vertreter:innen des 

GKV-Spitzenverbandes, Interessens-

vertreter:innen der deutschen 

Kranken  häuser, Ärzten und Ärztinnen, 

Zahnärzten und Zahnärztinnen sowie  

3 unparteiischen Mitgliedern.

T A R I F B E S T I M M U N G 

Die Tarifbestimmung 

neuer Positionen erfolgt 

schließlich durch das Institut des 

Bewertungsausschusses.40 

19



Wie kann 
die Situation 
verbessert werden? 

Der größte Hebel für eine Verbesserung der 

Situation ist die  Etablierung eines nachvollziehbaren, 

transparenten Prozesses. 

Hierbei sollten qualitätsgeprüfte IVD-Produkte auf 

Basis ihrer Evidenz für Patient:innen, Ärzte und 

Ärztinnen, sowie das Gesundheitssystem  in einen 

regelmäßig aktualisierten Vergütungskatalog der 

Krankenkassen aufgenommen werden.
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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 zukünftig 

möglicherweise sogar noch verstärkt werden. Außerdem soll auch die Gesundheits-

kompetenz der Bevölkerung in Zukunft erhöht werden, so dass jede:r über seine 

Erkrankung, aber auch seine Möglichkeiten Bescheid weiß.

Umso wichtiger wird es sein, eine fundierte Entscheidung für oder gegen die Be-

zahlung eines Parameters treffen zu können – und das auf Grundlage von trans-

parenten und nachvollziehbaren Kriterien, die dann für alle in Österreich lebenden 

Menschen zur Verfügung stehen. Damit kann das Vertrauen der Bevölkerung in me-

dizinische Abläufe und Entscheidungen gestärkt, das Handeln des medizinischen 

Personals abgesichert und öffentliche Gelder evidenzbasiert und laut Prognose so-

gar kostensparend eingesetzt werden.
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