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Liebe Leserinnen und Leser,

wir freuen uns, in dieser Ausgabe gleich Uber mehrere positive Entwicklungen zu berichten:
Der neue Vorstand der AUSTROMED hat sein Arbeitsprogramm prasentiert, Osterreich hat
wieder eine Benannte Stelle fir Medizinprodukte und das MedTech Forum 2024 ist kirzlich
mit einem absoluten Teilnehmerrekord in Wien Gber die Bithne gegangen. Highlights aus der
internationalen Welt der Medizinprodukte-Branche wurden hier diskutiert und zeigen vor allem
eines: Es braucht immer noch mehr Mut, damit wir mit dem Erreichten nicht stehenbleiben,
sondern mit der raschen internationalen Entwicklung auch mitziehen kénnen.

Viele Innovationen auf dem Gebiet der Digitalisierung zeigen, wohin es in Zukunft gehen wird
und dass wir keinesfalls zdgerlich in der Umsetzung sein dirfen. Denn dann werden auBer-
halb von Osterreich und Europa die Entscheidungen fallen — sei es im Hinblick auf die Daten-
nutzung, die Forschung oder die Markteinfiihrung. Wir fordern die Politik und die Menschen
in unserem Land auf, mehr Mut fir Innovationen an den Tag zu legen — so wie es die Medi-
zinprodukte-Branche und auch unsere Kunden bereits vorleben. Wir wollen digitaler werden
und unsere Position in Europa ausbauen. Am Weltmarkt kénnen wir nur erfolgreich teilneh-
men, wenn wir endlich die Wissenschaftsskepsis ablegen und die digitale Kompetenz in der
Bevolkerung heben. Wir sind tberzeugt: Wenn der Nutzen von digitalen Lésungen transparent
ist, dann werden sie die Patienten auch annehmen. Dieser Nutzen darf sich nicht nur auf die
monetare Ebene beschranken. Im Mittelpunkt missen die Menschen stehen: jene, die rascher
gesund oder gar nicht krank werden, und die Anwender, deren Arbeitsalltag entlastet wird.
Wir wissen, dass der Wunsch nach einem Plus an gesunden Lebensjahren in der 6sterreichi-
schen Bevdlkerung hoch ist. Das mdglich zu machen, ist auch ein Zukunftsversprechen an

und von der Medizinprodukte-Branche. V4
Ihr
Gerald Gschldssl Mag. Philipp Lindinger

AUSTROMED-Prasident AUSTROMED-Geschéftsfihrer
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reffpunkt fuir Vordenker,
Jmsetzer und Innovatoren

Mit einem absoluten Teilnehmerrekord
von 1.200 Personen ging kiirzlich in
Wien das MedTech Forum 2024 iiber

die Biihne. Damit reiht sich die Bundes-

hauptstadt in namhafte

Veranstaltungsorte ein, die seit 2007

Gastgeber fiir den groBten

Branchenevent der internationalen

Medizinprodukte-Branche waren.

#MTF2024, so die Kurzbezeichnung der heu-
rigen Veranstaltung, wurde vom Dachverband
der europaischen Medizinprodukte-Industrie,
MedTech Europe, organisiert. AUSTROMED als
osterreichische Tochterorganisation hat gemein-
sam mit der Clusterplattform LISAvienna den
Event gehostet. ,,Die enge Kooperation hat zur
erfolgreichen Umsetzung dieser einmaligen Ver-
anstaltung gefiihrt”, freut sich AUSTROMED-
Geschéaftsfithrer Mag. Philipp Lindinger.

Schon zur Eréffnung am Vorabend des Forums
hat sich deutlich gezeigt: #MTF2024 ist vor
allem ein Ort zum Netzwerken und um gemein-

sam zentrale Branchenthemen zu diskutieren.
Im Wiener Rathaus trafen einander die natio-
nalen und internationalen Teilnehmer und
lernten Wien von seiner charmanten Gastge-
berseite kennen. Heimische Schmankerin
standen auf dem Meniplan der ,Welcome
Reception“ und machten den Empfang nicht
nur zu einem Uberaus feierlichen Auftakt der
Konferenz, sondern auch zu einer ersten Gele-
genheit fir den informellen, gemitlichen Aus-
tausch. Auf dem Podium begriBten Philipp
Hainzl, MSc, MBA und Johannes Sarx. MSc,
MBA von LISAvienna sowie der Wiener
Gemeinderat Jorg Neumayer, MA die Gaste
und prasentierten Wien als Hotspot fir Inno-
vation. , Der Spirit einer lebendigen Life-
Science-Community ist deutlich spirbar und
unterstitzt das Ziel, dass Wien bis 2030 zur
Gesundheitsmetropole avancieren will“, sind
sich Hainzl und Sarx einig.

Stuart Silk, der am Tag vor der Veranstaltung
zum neuen MedTech Europe-Prasidenten
gewahlt wurde, gibt Einblick in die Vision des
europaischen Dachverbandes: ,,Unser Ziel ist
es, innovative Medizintechnologie fiir mehr
Menschen verfiigbar zu machen und gleich-
zeitig den Gesundheitssystemen zu helfen,
einen nachhaltigeren Weg einzuschlagen. Als
»europadische Stimme der Medizintechnikin-
dustrie” will MedTech dazu beitragen, den
Wert von Medizinprodukten, Dienstleistungen
und Lésungen fir Patienten, Gesundheitssys-
teme und die Gesellschaft vor den Vorhang

Fotos: LISAvienna/Michael Michimayr
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zu holen — nicht nur fir das Fachpublikum.
»Nutzen Sie alle die nachsten Tage, um auch
zu reflektieren, was lhr Beitrag dazu ist. Wir
alle helfen, die Lebensqualitat von Menschen
zu verbessern und Leben zu retten, das muss
uns immer wieder bewusst sein“, betont Silk.
AUSTROMED-Prasident Gerald Gschléssl| pra-
sentiert dazu einen kurzen Uberblick tiber die
Bedeutung der Medizinprodukte-Branche in
Osterreich und betont: ,,Digitalisierung, Nach-
haltigkeit und Standortsicherheit stehen auf
unserer Agenda ganz oben.“

Thematisch schlieBt die Eréffnung von
#MTF2024 nahtlos an den Vorabend an. Mode-
riert von der britischen TV-Journalistin Sue
Saville wird die Konferenz von Oliver Bisazza,
MedTech Europe-Geschéftsfihrer, erdffnet.
, Wir darfen stolz sein, dass mit Gber 1.000
Anmeldungen das diesjahrige Forum zu den
bisher groBten zahlt, die jemals stattgefunden
haben! Und das in einem in Europa vergleichs-
weise kleinen Land wie Osterreich, das aber
Gber eine besonders aktive Medtech- und Life-
Science-Szene verflgt.” Wien, am Drehkreuz
zwischen Ost und West, verfiigt Gber rund 90 %
Medizinprodukte-Unternehmen, die klein- oder
mittelstandisch sind — ein Umstand, der jedoch
der Innovation und Dynamik der Branche kei-
nen Abbruch tut. Das internationale Netzwerk
ist sehr gut ausgebaut und wird von den Akti-
vitdten der medizinischen Universitaten sowie
zahlreichen Forschungseinrichtungen unter-
stlitzt.Bisazza wirft auch einen Blick auf Europa
und die politischen Umwalzungen. Dass die
letzten Jahre nicht einfach waren, hat nach
Ansicht des MedTech-CEO der Branche aber
mehr Agilitat und Resilienz beschert. ,,Das ist
gut so, denn die Herausforderungen werden
angesichts der Digitalisierung und damit ver-
bunden der Nutzung von Gesundheitsdaten

oder Cyberresilienz nicht weniger und wir mer-
ken, dass die EU zur Uberregulierung neigt.“
Er warnt, dass dieser Weg dazu fiihren kann,
die europaische Vorreiterrolle in Sachen Inno-
vation zu verlieren. ,,Daher sind wir bemiht,
mit Stakeholdern gemeinsam Lésungen zu fin-
den, denn unser aller Fokus muss darauf lie-
gen, die Patientenversorgung zukunftsfahig zu
machen”, sagt Bisazza und ruft dazu auf, das
MedTech Forum dazu zu nutzen, dazu die pas-
senden Ideen auszutauschen.

Den Fokus auf Innovationen und damit die
Verbesserung der Patientenversorgung sowie
die europaische Zusammenarbeit betonen auch
Mag. Eva Czernohorszky von der Wiener
Wirtschaftsagentur, AUSTROMED-Geschéfts-
fihrer Mag. Philipp Lindinger und Dr. Tanja
Spennlingwimmer von der Austria Wirtschafts-
service Gesellschaft mbH, der Foérder- und
Finanzierungsbank der Republik Osterreich.

Den Abschluss der Eréffnungsrunde bestrit-
ten drei Geschaftsflihrer internationaler Medi-
zinprodukte-Unternehmen unter dem Titel
,CEO #nofilter”: Bronwyn Brophy, MBA von
Vitrolife, Dr. Katarzyna Mazur-Hofsaal3 von
Fresenius Medical Care und Thomas Edward
Polen, MBA von Becton, Dickinson and Com-
pany. Sie beleuchteten die zentralen Trends
und diskutieren zur Frage, ob Europas Indus-
trie noch ausreichend wettbewerbsfahig sei.
Einig ist sich das Podium, dass neue Tech-
nologien viele anstehende Probleme im
Gesundheitswesen I6sen werden kénnen. ,,Wir
missen aufhoéren, die strengen Regulative
als Ausrede zu benutzen, um mit Innovatio-
nen nicht zum Patienten zu kommen. Wir
sollten stolz auf diese Regelungen sein, denn
unsere Produkte halten, was sie versprechen,
und sind absolut sicher in der Anwendung”,
betont Brophy. 4
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Expertise am

Standort Osterreich

Die Kraft regionaler Innovationsokosysteme im Bereich

Medizintechnik stand im Mittelpunkt einer Podiumsdiskussion im

Rahmen des MedTech Forums.

Die Bedeutung des Standorts Wien fiir die Me-
dizinprodukte-Branche beschreibt Dr. Alexander
Biach, Standortanwalt von Wien. ,,Die Bun-
deshauptstadt verfiigt tiber eine sehr gute Mi-
schung aus hochqualitativen Spitalern, dyna-
mischen Start-ups, etablierten Unternehmen
und exzellenten Forschungs- und Ausbildungs-
einrichtungen im Gesundheitswesen. Allein
im Bereich Life Sciences finden sich 600 Or-
ganisationen mit rund 40.000 Beschaftigten.
Rund 35.000 aller Studierenden sind in ent-
sprechenden Fachern eingeschrieben®, betont
Biach eine Auswahl an Highlights, die fiir den
Standort sprechen. Life Sciences und medi-
zinische Dienste bilden ebenso wie Grundla-
genforschung und Spitzenmedizin klare Stéar-
kefelder der Wirtschaft und Forschung in Wien.
Es gibt aber auch finanzielle Griinde, warum
Osterreich als Unternehmensstandort attrak-
tiv ist. ,,Steuerliche Vorteile, wie die Moglich-
keit der Gruppenbesteuerung fiir auslandische
Unternehmen, um Gewinne und Verluste zu-
sammen mit der dsterreichischen Tochterge-
sellschaft zu verrechnen und die Bemessungs-
grundlage fir die Koérperschaftsteuer zu
reduzieren, sind ein Anziehungspunkt. Dar(-
ber hinaus ist die steuerliche Absetzbarkeit
von Forschungs- und Entwicklungskosten im
AusmaB von 25 % moglich”, sagt Biach. Da-
zu gibt es eine Vielzahl maBgeschneiderter re-
gionaler und nationaler Férderungen, die in-
novative Unternehmen individuell unterstitzen.
Mit einer Forschungsquote von 3,6 % hat Oster-
reich eine der hdchsten in der Europaischen
Union.

Besonders weist Biach auf die Investitionen
in die Medizintechnikbranche hin, die sich
hierzulande auf etwa 10 Milliarden Euro belau-

fen: ,,Diese direkten Investitionen fiihren auch
zu indirekten Effekten in anderen Wirtschafts-
bereichen. Direkt schaffen die Investitionen
zum Beispiel 29.000 Arbeitsplatze, die durch
indirekte Effekte auf iber 61.000 Arbeitsplatze
steigen.”

Die Wiener Wirtschaftskammer hat eine Stra-
tegie flr Innovation und Wirtschaftswachstum
bis 2030 entwickelt, um die Bundeshauptstadt
als Gesundheitsmetropole weltweit bekannt zu
machen. ,,Ein Projekt ist hier das Zentrum fir
Prazisionsmedizin am Allgemeinen Kranken-
haus Wien, das von der Medizinischen Uni-
versitat Wien betrieben wird. Finanziert durch
die Europaische Kommission und Spenden soll
liegt der Schwerpunkt auf Forschung und Ent-
wicklung der individualisierten Medizin. Ein
weiteres wichtiges Projekt ist das FACT am
Campus Wien, wo medizinische Gerate ent-
wickelt und in realen Situationen getestet wer-
den kénnen*, liefert Biach Leuchtturm-Bei-
spiele. Besonders freut er sich Uber den
jingsten Erfolg: ,,Es gibt wieder eine Benannte
Stelle fir Medizinprodukte in Osterreich!“

In der anschlieBenden Podiumsdiskussion, die
von AUSTROMED-Geschéftsfiihrer Mag. Philipp
Lindinger moderiert wurde, betont Dr. Veronika
Binder, Geschaftsfiihrerin von Technoclone,
vor allem die Arbeitsmarkt-Vorteile: ,,Osterreich
bietet uns Zugang zu vielen hochqualifizierten
Fachkraften. Wir haben Mitarbeiter aus 19
Nationen, das bringt uns vielfaltige Perspek-
tiven und auch internationale Erfolge. Trotz
strenger Vorgaben der U.S. Food and Drug
Administration (FDA) konnten wir auch auf

Fotos: Oliver Miller-Aichholz



// Das Medizinprodukt 2/24

dem US-amerikanischen Markt FuB3 fassen.*
Auch Dr. Christian Harwanegg, MBA, Geschafts-
fihrer von MacroArray Diagnostics, lobt die
Manpower: ,,Die zentrale Lage Wiens in Europa,
als Tor nach Osten und Westen, ist ein groBer
Vorteil. Es ist einfach, von hier aus internatio-
nale Netzwerke aufzubauen und Partner zu
gewinnen. Ein wesentlicher Wettbewerbsvorteil
ist die Talentakquise und -bindung. Wir haben
Mitarbeiter aus Uber 25 Nationen und Wien
ist sehr attraktiv fir Fachkrafte. Das umfang-
reiche Bildungssystem im Life-Science-
Bereich, das von der Stadt Wien aktiv gefordert
wird, ist ein weiterer Pluspunkt. Wir haben
viele gut ausgebildete Fachkréafte.”

»Wir sind derzeit in 56 Landern prasent und
haben das Ziel, dass unsere Produkte weltweit
verfligbar sind. Dazu wollen wir die Produktion
in Osterreich ausweiten®, sagt Binder. Fiir sie
gibt es viele Argumente fiir den Standort -
allen voran die Qualitat, um hochwertige Pro-
dukte zu erzeugen. Qualitat ist auch das Stich-
wort fir Dr. Anni Koubek, Geschéaftsfiihrerin
von QMD Services, die sich sichtlich Gber die
Zuerkennung der Benannten Stelle fir Medi-
zinprodukte freut. ,,Die Zeit bis zur Marktein-
fihrung kurz zu halten ist ein wesentlicher
Erfolgsfaktor und das bedeutet fiir uns, unsere
Prozesse der Konformitatsbewertungen lau-
fend zu verbessern, sie schneller zu machen,
zu digitalisieren und vielleicht auch zu auto-
matisieren. Nur so kénnen wir Unternehmen
bestmoglich unterstiitzen.” Ihre Vision ist es,
nicht nur lokale Unternehmen zu bedienen,
sondern auch international als Gutachter tatig
zu werden, denn das bringt neue Expertise
und schafft damit auch Vorteile fur den hei-
mischen Standort.

Harwanegg hat ebenfalls das klare Ziel, von
Osterreich aus den Weltmarkt der Allergiedia-
gnostik zu erobern. ,, Der Markt ist noch sehr
klein im Vergleich dazu, wie er tatsachlich
aussehen sollte, wenn man die wirtschaftliche
Belastung durch diese Krankheit betrachtet.*
DI Dr. Bernhard Wittman, Geschéaftsfiihrer von
Sigmapharm Arzneimittel, ist ebenfalls auf
Nischenmarkte spezialisiert und stellt sterile
und nicht sterile flissige Produkte fir phar-
mazeutische Zwecke her. ,,Unsere Kunden sind
heute schon in ganz Europa vertreten, und
diese Beziehungen wollen wir in den kommen-
den Jahren ausbauen. Wir brauchen interna-
tionale Partner und Kunden, um in Zukunft
zu wachsen, und wir méchten unsere vorhan-
dene Expertise dazu anbieten.” 4
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Wenn 1+ 1 mehr als 2 ist

Ob Forschungspartnerschafteq, gemeinsame Produktentwicklungen
oder Vertriebskooperationen — Osterreich hat viele gute Bespiele, wie

die Zusammenarbeit zwischen Start-ups und traditionellen
Unternehmen erfolgreich gelingen kann.

Mit einem Einblick in ,,beide Welten“ er6ffnete
DI Josef Schabauer, AUSTROMED-Mitglied,
eine spannende Diskussionsrunde im Rahmen
des MedTech Forums. Er ging in seiner Keynote
der Frage nach, wie Kooperationen zwischen
traditionellen Medizinprodukte-Unternehmen
und Start-ups eine Win-win-Situation schaffen
kénnen, sodass beide Seiten innovativer und
wettbewerbsfahiger werden. Schabauer kennt
beide Welten genau: Er ist Absolvent der Uni-
versitat fir Bodenkultur mit jahrzehntelanger
Erfahrung als Managing Director sowie im Busi-
ness Development in der Gesundheitsindustrie,
mehrheitlich bei Abbott Laboratories, und weiB:
»Wahrend fir die einen der Zugang zu neuen
Technologien, eine flexible Unternehmensstruk-
tur und hohes Risikopotenzial zum Tagesge-
schéaft gehdren, kdnnen die anderen die erfor-
derlichen Ressourcen, Finanzmittel sowie
bestehende Netzwerke einbringen.” Koopera-
tionen zwischen Start-ups und globalen Unter-
nehmen kénnen einen Transfer von Technolo-
gien und Losungen ermoéglichen und die

I
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Chancen erhéhen, dass diese Lésungen auch
bei den Patienten und medizinischen Fach-
kraften ankommen. ,,Heimische Start-ups haben
gute Ideen, sind smart und innovativ. Kommen
die Ideen dann aber in die Phase klinischer
Studien, fehlt es meist an Geld und Know-how,
wie man das Produkt bis zur Marktreife bringt,
oder um Fragen der Evaluierung und Patentie-
rung zu beantworten. Hier kbnnen dann etab-
lierte Unternehmen ihre Vorteile ausspielen®,
ist der Experte (iberzeugt. Jungen Unternehmen
fehlt es auch haufig an Produktionskapazitaten,
wahrend hingegen eingesessene Betriebe sel-
ten auf disruptive Technologien oder Innova-
tionen vertrauen und oft nicht bereit sind, ent-
sprechende Risiken einzugehen. Kurz gesagt:
Die einen kénnen nicht ohne die anderen und
gemeinsam ergeben sie mehr als das Ganze.

Als Beispiel fiir eine gemeinsame Forschungs-
und Entwicklungsarbeit verweist Schabauer

Fotos: Oliver Miller-Aichholz
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auf DirectSens, ein Start-up, das von flnf
Absolventen der Universitat fir Bodenkultur
Wien gegriindet wurde. Wahrend ihrer wissen-
schaftlichen Karriere mit intensiver Forschung
in den Bereichen Enzymologie und Biosenso-
ren wurden die Grinder auf vielversprechende
Innovationen aufmerksam, die nie kommerziell
genutzt wurden. Die patentierten Forschungs-
ergebnisse zum Enzym Cellobiose dehydroge-
nase (CDH) und dessen mégliche kommerzielle
Verwendung in Biosensoren zur Analyse von
Kohlenhydraten zeigten so viel Potenzial, dass
sie mit DirectSens selbst die Initiative ergrif-
fen. Die Zusammenarbeit umfasst Phasen der
gemeinsamen technischen und klinischen Ent-
wicklung bis zum Launch der Produkte am
Markt.

Wer Kooperationen im Vertrieb und in der
Kommerzialisierungsphase sucht, wird bei
Piur Imaging flindig, einem Unternehmen,
das als Add-on-Solution aus herkdémmlichen
Ultraschallbildern 3-D-Bilder generiert.
SchlieBlich prasentiert Schabauer noch das
Modell von Anteilseigentiimern, wie etwa bei
FIANOSTICS, einem Start-up, das eine vél-
lig neue Generation von Fluoreszenz-Assays
entwickelt und produziert und von Osterreich
aus weltweit patentiert hat. Schabauers Emp-
fehlungen aus seiner bisherigen Erfahrung
lauten: ,,Handeln Sie global und nicht lokal.
Es ist wichtig, die Strukturen groBer Player
zu kennen, um rasch die Entscheidungstra-
ger zu identifizieren, und dann geht der Weg
nur top-down.“ Ebenfalls empfiehlt er Start-
ups, ein Netzwerk mit Experten der Med-
Tech-Branche aufzubauen und dazu ein hoch-
qualitatives Pitch-Deck in der Tasche zu
haben, das die Eckpunkte der Idee und des
Unternehmens darstellt.

T

Die Sicht der Start-ups brachten Vertriebsleiter
Dr. Luca F. Ticini von Brightmind.Al, Tamas
Petrovis, MSc, Geschaftsfiihrer und Co-Griinder
von XUND, Bernhard Redl, Geschaftsfihrer von
edupression.com, und Nayeli Schmutz, Med.
Pract., Chief Medical Officer und Co-Griinderin
von PIPRA, in die Diskussion ein. ,,Das Recru-
itment fur klinische Studien war schwierig”,
erinnert sich Ticini und erganzt: ,,Mit entspre-
chendem Budget und einer gewissen Bekannt-
heit findet man leichter Kliniken. Dazu muss
man im Vorfeld viel Vertrauen aufbauen.” Ein
echter Profi in Sachen Kooperationen ist Petro-
vis, der bereits mit groBen Versicherungen
zusammenarbeitet. ,,Zu Beginn muss man die
Pain-Points der Partner kennen und dafir klare
Lésungen ausarbeiten, die bei den groBen Unter-
nehmen inhouse nicht abgedeckt werden kon-
nen“, rat er zu viel Recherchearbeit. Auch
Schmutz sieht den Aufwand vor allem im Vor-
feld: ,,Man muss netzwerken und zu jedem Pitch
gehen, der méglich ist. Versuch deine Produkte
und das Unternehmen bekannt zu machen, ist
mein Tipp.“ Da Start-ups immer limitierte Res-
sourcen haben, ist Petrovis tiberzeugt, dass man
von Anfang an herausfinden muss, welche
Kooperationen zielfiihrend sein werden und wel-
che nicht. ,Fokussiere dich auf jene Kontakte,
die dich weiterbringen, lautet sein Tipp. Redl
kann mit seiner App, einem digitalen Depres-
sionstherapieprogramm, bereits Erfolge verbu-
chen und auf viel Know-how im Zulassungspro-
zess verweisen, denn in Deutschland ist die App
als digitale Gesundheitsanwendung auf Rezept
erhaltlich. Sein Tipp: ,,Bleiben Sie mit den
Behdrden immer im Austausch, und zwar schon
moglichst friih im Entwicklungsprozess.” «#
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Innovation vorantreiben

Im Rahmen der AUSTROMED-Hauptversammlung wurde ein neuer
Vorstand gewahlt und das Prasidium bestatigt. Unter dem Motto
#branchemitsinn will das engagierte Team heuer noch viel bewegen.

10 | Coverstory

Dem neu gewahlten AUSTROMED-Vorstand
steht weiterhin Gerald Gschléssl als Prasident
vor. Zusammen mit KR Mag. Alexander Hayn
und Dipl. BW Christian Braun bildet er das
Prasidium der AUSTROMED mit dem klaren
Ziel, die Branche voranzubringen und ihr mehr
Sichtbarkeit zu verleihen. Immerhin werden
in den rund 630 Medizinprodukte-Unterneh-
men in Osterreich 18,6 Milliarden Umsatz ge-
neriert, die dem Wirtschaftsstandort Osterreich
5,5 Milliarden Wertschépfung bringen. ,,Die
Medizinprodukte-Branche starkt die heimische
Wirtschaft und ist hochrelevant fiir unser Ge-
sundheitssystem*, betont Gschléssl. ,,Ich freue
mich darauf, gemeinsam mit dem neuen Vor-
stand diese starke Positionierung auszubauen
und fir mehr Sichtbarkeit unserer Branche zu
sorgen. Wir sind ein motiviertes Team, das fir
unsere Mitglieder und den gesamten Gesund-
heitssektor in Osterreich etwas bewegen méch-
te.” Die Vision der AUSTROMED ist es, als
anerkannte, unabhangige Interessensvertretung
aller Medizinprodukte-Unternehmen aktiv die
osterreichische Gesundheitspolitik zu gestal-
ten. Um Entscheidungsprozesse in Osterreich
und Europa zu beeinflussen, wird daher ein
standiger Dialog mit Stakeholdern aus Politik
und Wirtschaft gefiihrt. Dabei liegt der Fokus
auf der bestmdglichen Versorgung mit und der
innovativen Weiterentwicklung von qualitativ
hochwertigen Medizinprodukten. Darliber hi-
naus betreibt die Interessensvertretung aktiv
Offentlichkeitsarbeit im Sinne ihrer Mitglieder
und bietet im Rahmen ihrer Akademie aktu-
elle und fundierte Aus-, Fort- und Weiterbil-
dungen an.

Folgende Neuerungen gibt es im AUSTROMED-
Vorstand: DI Josef Schabauer (Fianostics
GmbH) hat seine Position niederlegt und
Sebastian Mérth, MSc (Medtronic Osterreich
GmbH) wurde neu in den Vorstand gewahlt.

Dr. Joachim Bogner (Siemens Healthineers
Austria GmbH) war seit der Pensionierung von
Gerold Gruber (ehemals Siemens Healthcare
Diagnostics GmbH) bereits als kooptiertes Vor-
standsmitglied tatig und ist nun ordentlich in
den Vorstand gewahlt worden. Alle anderen
Mitglieder des zehnkopfigen Vorstands wurden
in der Hauptversammlung wiedergewahlt bzw.
bestatigt (siehe Foto).

An kompetenter Unterstiitzung in der Branche
der Medizinprodukte-Unternehmen mangelt
es nicht: 61.800 Arbeitsplatze bietet dieser
heterogene und komplexe Sektor. ,,Die Medi-
zinprodukte-Branche ist eine #branchemitsinn
und bietet ausgezeichnete Berufschancen®,
betonte Gschléssl. ,,Die Arbeit in unserer Bran-
che ist nicht nur hochrelevant, sondern auch
zukunftssicher und vor allem sinnstiftend. Denn
ohne Medizinprodukte kein Gesundheitswesen
—wir méchten hier noch einiges bewegen und
mehr Innovation voranbringen®, nennt Gschloss|
ein wesentliches Ziel der AUSTROMED. Mehr
Informationen dazu auf www.austromed.org/
branchemitsinn.

Bei der AUSTROMED-Hauptversammlung
wurde aber nicht nur Gber Zukunftsziele gespro-
chen, sondern auch einen Rickblick auf die
Héhepunkte des vergangenen Jahres prasen-
tiert: Zehn neue Mitglieder konnten 2023 fir
die AUSTROMED gewonnen werden, womit
sich die Mitgliederanzahl auf 132 erhé6ht. Ein
Fokus lag im letzten Jahr zudem auf dem Bran-
chen-Branding, denn eine der aktuellen Her-
ausforderungen der Medizinprodukte-Unter-
nehmen ist es, qualifiziertes Fachpersonal zu
finden und zu gewinnen. Um eine zukunfts-
und krisensichere Medizinprodukte-Branche
als attraktiven Arbeitgeber zu positionieren —

Foto: Philipp Lipiarski



//Das Medizinprodukt 2/24 Coverstory | 11

Der AUSTROMED-Vorstand 2024 (v. I. n. r.): KR Mag. Alexander Hayn (Vizeprasident), Sebastian Mérth, MSc (Vorstandsmitglied), Dipl. BW Christian Braun (Vize-
prasident), Mag. Katrin Lhotka (Vorstandsmitglied), Gerald Gschldssl (Prasident), Mag. Roland Pfleger (Vorstandsmitglied), Ing. Mag.(FH) Christine Stadler-Hébich
(Vorstandsmitglied), DI Dr. Joachim Bogner (Vorstandsmitglied), KR Mst. Reinhard Di Lena (Vorstandsmitglied) und Richard Limbeck (Vorstandsmitglied)

auch bei branchenfremden Arbeitskraften —,
wurden die AUSTROMED-Mitglieder bei Emp-
loyer-Branding-Kampagnen unterstiitzt. Zudem
wurde 2023 vom Industriewissenschaftlichen
Institut (IWI) eine Studie im Auftrag der
AUSTROMED durchgefiihrt, die direkte, indi-
rekte und induzierte Effekte der Medizinpro-
dukte-Unternehmen in Osterreich unter die
Lupe genommen und gezeigt hat, dass die
Medizinprodukte-Branche Innovationen in
einem dynamischen und komplexen Umfeld
vorantreibt. Weiters wurde im letzten Jahr eine
engere Zusammenarbeit mit den Schwester-
verbanden BVMed und SWISS MEDTECH ver-
einbart, mit denen unter anderem gemeinsam
Compliance-Standards entwickelt werden sol-
len. Durch die Unterstitzung beim Aufbau
einer Compliance-Struktur innerhalb eines
Unternehmens soll die Rechtssicherheit erhoht
und Unternehmensentscheidungen bezilglich
Teilnahme an bzw. Unterstiitzung von Veran-
staltungen sollen erleichtert werden.

Erfreut zeigte sich Gschldssl auch lber die
Reichweitensteigerung auf LinkedIn: Hier ver-
zeichnet die AUSTROMED aktuell 1.311 Fol-
lower — das entspricht im Vergleich zum Vorjahr
einer Steigerung von 22 %!

AnschlieBend an den Riickblick des AUSTROMED-
Prasidenten berichtete Geschaftsfiihrer Mag.
Philipp Lindinger tGber das Update des Dos-
siers zu MDR und IVDR, bei dem sich die

AUSTROMED stetig um nationale Verbesse-
rungsmaBnahmen bemiht, sowie Uber die Ta-
tigkeiten der Arbeits- und Branchengruppen.
Beispielsweise wird an einer Interpretations-
hilfe mit erlauternden Bemerkungen zum 0s-
terreichischen Medizinproduktegesetz sowie
zu MDR und IVDR gearbeitet (Facultas Verlag
in Kooperation mit Nemos Verlag), bei der die
AUSTROMED fir Geleitwort und Vorwort ver-
antwortlich ist und einige Co-Autoren aus der
AUSTROMED-Community stammen. Eine Vo-
rausgabe ist bereits im Marz 2023 erschie-
nen, das Hauptwerk folgt.

Einig sind sich Gschldssl und Lindinger, dass
im Bereich der Erstattung 2024 das Jahr der
Umsetzung werde. Weiters will die AUSTROMED
heuer eine gescharfte Kommunikationsstrate-
gie umsetzen, die der gesamten Branche die-
nen soll. Zentrale Themen dabei sind unter
anderem Innovationen und Standortpolitik. Ein
starkes Signal von und fir die Branche ist
auch das MedTech Forum des europaischen
Fachverbands fir die Medizintechnikindust-
rie, MedTech Europe, das im Mai in Wien statt-
gefunden hat. ,Es ist der AUSTROMED zu
verdanken, dass dieser gréfte Branchenkon-
gress erstmals nach Osterreich gekommen ist*,
freuen sich Gschléssl und Lindinger. y 4
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Gesundheitsdaten:
Aufbruch von Umwegen?

Die Art, wie wir mit Gesundheitsdaten umgehen, wird sich
verandern (miissen). Dazu braucht es verhesserte Daten-
infrastrukturen und Prozesse.

Das Gesundheitswesen ist gleichzei-
tig Daseinsvorsorge und Datenma-
schine. Digital unterstiitzte Gesund-
heitsversorgung benétigt Daten — und
produziert sie, und zwar in steigen-
dem AusmalB und gréBer werdender
Diversitat. Intelligente Medizinpro-
dukte erfassen eine Vielzahl an
Gesundheitsdaten. Die Bildgebung REGIIHIEIRTT

in der Diagnostik und die Sequen- g; Ae'les’;a"‘l‘:’
zierung von DNA, RNA oder Proteinen ,ﬁérqugegz
erzeugen groBe, bislang nicht digital  EENEITEAEERTN
vorliegende Datenmengen. Gleich- [INECEERTIRIHIE]
. ho| Health und Gesund-
zeitig — wenn auch langsamer — heitsdaten, Gesund-

schreitet die Digitalisierung der Ver-  BIRSEGHREY
sorgungsprozesse fort und liefert

zusatzliche Real World Data, etwa zu

Patient Reported Outcomes, Medikation oder
medizinischer Dokumentation. Die digitalen
Moglichkeiten machen unser Gesundheitswe-

sen datenreicher.

S 5
0

zentral. BloB welche? Dank ELGA lie-
gen Entlassungsbefunde, Medikations-
daten und Impfinformationen im
Behandlungssetting vor. Nicht aber
Laborbefunde, die Ergebnisse der Vor-
sorgeuntersuchung oder radiologisches
Bildmaterial — noch nicht. Wahrend
die kontinuierliche Weiterentwicklung
der ELGA-Infrastruktur mit neuen
Anwendungen oder der Anbindung
zusatzlicher Gesundheitsdienstean-
bieter eine der wesentlichsten Auf-
gaben der nachsten Jahre darstellen
wird, stellt sich eine weitere Frage:
Was kénnen und sollen unsere Daten-
infrastrukturen Gber die Versorgung
hinaus leisten?

Fir unsere Gesundheitsversorgung sind quali- Die Steuerung des Gesundheitswesens sowie
tativ hochwertige und rasch verfiigbare Daten die Gestaltung und Evaluierung von Public

Fotos: Usman - stock.adobe.com, Rainer Schoditsch
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Health-Interventionen sind auf Daten ange-
wiesen — nicht auf Daten von Einzelpersonen
in einem Behandlungszusammenhang, sondern
auf Daten Gber Populationen, Risikogruppen,
Krankheitsverldufe. Dasselbe gilt fir die For-
schung zu neuen Versorgungsformen, zur
Gesundheitsférderung, Pravention und zu the-
rapeutischen Interventionen. Diese Forschung
findet an vielen Orten statt und kann groBen
Nutzen stiften. Der Zugang zu hochwertigen,
verknipften Gesundheitsdaten fiir die Steue-
rung und Forschung ist jedoch eingeschrankt.
Gesundheitsdaten sind im Sinne der Daten-
schutzgrundverordnung (DSGVO) besonders
schitzenswerte personenbezogene Daten. Und
das ist gut so. Jedoch bietet die DSGVO etwa
flr Zwecke der Forschung Mdglichkeiten fir
EU-Mitgliedstaaten, die Weiterverwendung
(Sekundérnutzung) von Gesundheitsdaten in
pseudonymisierter Form zu erméglichen. Diese
Moglichkeiten schépfen einige nordische Mit-
gliedstaaten bereits in umfassender Weise aus.
Die dsterreichischen Rechtsgrundlagen machen
derzeit von den DSGVO-Offnungsklauseln nur
in Ausnahmeféllen Gebrauch — etwa im For-
schungsorganisationsgesetz.

So kommen Forschung und Systemsteuerung
weiterhin nur ber Umwege an die nétigen
Daten: durch Neuerhebung anderswo bereits
verfligbarer Daten oder Anpassung gesetzlicher
Rechtsgrundlagen fir Einzeldatenbestéande -
rund um Datensilos gespanntes Flickwerk statt
Gesamtentwurf. In der mit den Finanzaus-
gleichsverhandlungen einhergehenden Gesund-
heitsreform gelang zu einem gewissen Grad
die Vorbereitung neuer Kooperationsformen
und Dateninfrastrukturen. Diese sollen den
wesentlichen Systempartnern, also Bund, Bun-
deslandern und Sozialversicherung, erlauben,
pseudonymisierte Daten fir legitime Nutzungs-
zwecke auszutauschen. Was (noch) fehlt, ist
die Definition einer klaren Schnittstelle in Rich-
tung weiterer Datenhalter und Datennutzer —
eben vor allem der Forschung.

An diesem Punkt hat nun der Europaische
Gesundheitsdatenraum (European Health Data
Space, EHDS) seinen Auftritt: Er ist mittler-
weile beschlossene Sache und wird, letzte for-
melle Schritte vorausgesetzt, 2025 in Kraft
treten. Fir die Sekundarnutzung von Gesund-
heitsdaten gilt eine vierjahrige Ubergangsre-
gelung; hier ist der EHDS also 2029 in vollem
Umfang anzuwenden. Selbstverstandlich orien-
tieren sich bereits aktuelle Aktivitaten etwa
rund um die e-Health-Strategie am EHDS.
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Was bedeutet der EHDS fir die ésterreichi-
schen Dateninfrastrukturen? Neben dem Aus-
bau der Infrastruktur fir die Primarnutzung
der Daten, etwa in Richtung grenziberschrei-
tend verfligbarer Patientenkurzakte, muss eine
breite Palette an Gesundheitsdaten fir legitime
Sekundarnutzungszwecke verfliigbar gemacht
werden: Dazu gehéren in der ELGA-Infrastruk-
tur verfiigbare Daten ebenso wie Registerdaten
oder Daten aus klinischen Studien, und zwar
nicht nur als getrennte Datenbestande, son-
dern je nach Fragestellung auch in verknlpf-
ter Form. Der Albtraum des Datenschutzes?
Nicht unbedingt. Die EHDS-Bestimmungen
erfordern neue und vertrauenswiirdige Prozesse,
die missbrauchliche Verwendung unterbinden
und den gesellschaftlichen Nutzen der neuen
Moglichkeiten im Fokus behalten.

So werden im EHDS neu einzurichtende
Gesundheitsdaten-Zugangsstellen Antrage zur
Datennutzung priifen und entscheiden, ob das
Nutzungsinteresse legitim ist. Ist dies der Fall,
fordert die Zugangsstelle die Daten von den
Datenhaltern in pseudonymisierter Form an,
verknipft sie projektspezifisch und stellt sie
den akkreditierten Datennutzern flr einen
beschrankten Zeitraum zur Verfigung. Dies
erfolgt in der Regel in anonymisierter Form,
in Ausnahmefallen mit projektspezifischen
Pseudonymen, stets jedoch in sicheren Ver-
arbeitungsumgebungen, die missbrauchliche
Verwendung unterbinden. Es werden also keine
Datenbestande vervielfaltigt. Das Prinzip der
Datenminimierung gilt weiterhin. Der Verord-
nungstext raumt Birgern die Méglichkeit eines
Widerspruchs (Opt-out) ein. So kénnen Patien-
ten fir sich entscheiden, ob mit ihren Gesund-
heitsdaten geforscht werden darf.

Grundsatzlich wird die Umsetzung des EHDS
in Osterreich nicht nur Gesetzesanpassungen
erfordern, sondern auch technische und orga-
nisatorische Innovationen rund um bestehende
Dateninfrastrukturen nach sich ziehen. Sekun-
darnutzung muss in allen Datenbestdnden mit-
gedacht, Metadaten und Informationen tber
Datenqualitat missen zur Verfligung gestellt
werden. Datennutzer werden zu Datenhaltern
und umgekehrt. Der gesellschaftliche Mehr-
wert der Sekundarnutzung muss evaluiert und
transparent gemacht werden. Das Potenzial
ist betrachtlich, der Aufwand ebenso. Damit
unsere Umwege nicht zu Abwegen werden,
muss sich Osterreich jetzt auf den Weg zum
EHDS machen. 4
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éesundheﬂs-

anwendungen in der Erstattung

Seit rund drei Jahren

gehoren in Deutschland Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) zur
Gesundheitsversorgung der
gesetzlichen Krankenversicherung.
Wie sich die digitalen
Versorgungselemente hei der
Technikerkrankenkasse bewahrt
haben, zeigt eine aktuelle Evaluation.

Apps auf Rezept sind innovativ und kénnen
dem Gesundheitssystem zahlreiche Vorteile
bieten. Doch wie gut ist ihre Qualitat tatsach-
lich und wie werden sie genutzt? Diesen kon-
kreten Beitrag zur Gesundheitsverbesserung
der in Deutschland erstattungsfahigen DiGA
hat der aktuelle Report der Techniker Kranken-
kasse (TK) unter die Lupe genommen und greift
auf einen umfassenden Erfahrungspool zuriick.

Die TK ist Deutschlands gréBte Krankenkasse
mit insgesamt 11,4 Millionen Versicherten, 1,5
Millionen allein in Bayern. Aufgrund eines
attraktiven Beitragssatzes ist die Zahl der Mit-
glieder allein in den ersten drei Monaten dieses
Jahres um 250.000 angestiegen.

Seit Oktober 2020 kdnnen in Deutschland
DiGA auf Rezept verschrieben werden und
unterstiitzen eine flachendeckende, digitale
Patientenversorgung. Alle an der vertragsarzt-
lichen Versorgung in Deutschland teilnehmen-
den Arzte und Psychotherapeuten kénnen DiGA
verordnen. Der Weg in die Erstattung wurde
bewusst niederschwellig gestaltet: Hersteller
kdnnen ihre Preise im ersten Zulassungsjahr
selbst festsetzen und eine Erprobungsregel
ermoglicht das Erbringen des Nutzennachwei-
ses nach Eintritt in die Versorgung. Bis Ende
Juni 2023 wurden etwa 86.000 Freischalt-
codes an knapp 69.000 der insgesamt 11,1
Millionen TK-Versicherten ausgegeben, dies
entspricht knapp 0,6 Prozent. Bis zum 30.
September 2023 haben insgesamt 55 DiGA
das Fast-Track-Verfahren beim Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
durchlaufen und Eingang in die Regelversor-

Foto: Kl
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gung der gesetzlichen Krankenversicherung
gefunden. Die Halfte aller Antrage bezieht sich
auf finf Indikationsgebiete: Riickenschmerzen,
Knie und Hifte, chronischer Tinnitus, Adipo-
sitas sowie Ein- und Durchschlafstérungen.
Der sogenannten Erprobungsregelung kommt
ein besonderer Stellenwert beim niederschwel-
ligen Zugang zu: Vier von fiinf Anwendungen
wurden vorlaufig in das DiGA-Verzeichnis auf-
genommen, der patientenrelevante Nutzen muss
erst nach Eintritt in die Regelversorgung nach-
gewiesen werden. Sechs der urspriinglich zur
Erprobung zugelassenen Apps wurden aufgrund
eines fehlenden Nutzennachweises wieder aus
dem Verzeichnis gestrichen. Sieben weitere
Anwendungen haben ihren Nutzen nur in Tei-
len nachweisen kdnnen. Nur 13 der bislang
21 abgeschlossenen Erprobungsphasen ende-
ten mit einem vollstandigen Nutzennachweis.
Im Schnitt wurden die DiGA 528 Tage voll
erstattet. Die verlangerten Erprobungen bei
gestrichenen DiGA sind unter der MaBgabe
einer evidenzbasierten und wirtschaftlichen
Gesundheitsversorgung ein Problem. Zudem
machen sie deutlich, dass eine verlassliche
Prognose des Nutzennachweises in der Regel
kaum moglich ist.

Die frei festgesetzten Herstellerpreise sind seit
Einfihrung der DiGA von anfangs 418 Euro
auf aktuell rund 549 Euro gestiegen. Die Ana-
lysen zeigen, dass diese Preisentwicklung bis-
lang nur wenig durch die Hochstbetragsrege-
lung gebremst wurde. Mit durchschnittlich 595
Euro liegen die Herstellerpreise zur Erprobung
gelisteter DiGA rund 36 Prozent iber dem Her-
stellerpreisniveau von Anwendungen, die ihren
Nutzen bereits nachgewiesen haben.

DiGA sollen aktiv auf eine Verbesserung des
Gesundheitszustandes von Patienten hinwirken
und Versorgungsliicken schlieBen sowie
bestehende Versorgungsprozesse optimieren.
Sie missen nicht nur Vorgaben zur Sicherheit,
Funktionstauglichkeit, Qualitat und Datensi-
cherheit einhalten, sondern auch ihren patien-
tenrelevanten Nutzen evidenzbasiert nachwei-
sen. Das umfasst sowohl den medizinischen
Nutzen als auch sogenannte patientenrelevante
Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der
Versorgung. Damit sollen auch positive Aus-
wirkungen auf die Koordination von Behand-
lungsablaufen, die Adharenz oder die Gesund-
heitskompetenz der Versicherten abgedeckt
werden. Inwieweit das gelungen ist, kann im
TK-Report derzeit nur ansatzweise festgestellt
werden und erfordert weitere Analysen. Gezeigt
wird aber deutlich, dass DiGA-Nutzer meist
bereits stark in ambulante Behandlungspro-
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QR-Code scannen oder URL eingeben und direkt
zum DiGA-Report Il 2024 gelangen:

https://medmedia.link/diga2

¢ piGA-Report!!
zesse eingebunden sind und haufig
Arzte aufsuchen. DiGA werden schon
frih im Krankheitsverlauf eingesetzt
und kénnten damit ein durchaus sys-
tementlastendes Potenzial aufweisen:
Bei rund einem Drittel der Patienten wurde die
relevante Erstdiagnose innerhalb von drei Mona-
ten vor der Nutzung dokumentiert.

Aktuell werden 82 Prozent der DiGA-Nutzun-
gen von Arzten verschrieben. Insgesamt haben
aber nur knapp zwdlf Prozent der an der ambu-
lanten Versorgung teilnehmenden Arzte und
Psychotherapeuten wenigstens eine DiGA an
TK-Versicherte verschrieben. Die Mehrheit der
Verschreibenden zeigt sich noch zurtickhaltend.
Alle bisherigen Apps weisen ihren Nutzen auf
Basis von randomisierten kontrollierten Stu-
dien, dem Goldstandard der klinischen For-
schung, nach, dennoch ist die Qualitat der
Evidenz umstritten und Kritik wird vor allem
an der Methodik gelibt. Die Daten der TK-Ana-
lyse zeigen, dass derzeit rund zwei Drittel aller
Nutzer bestatigen, dass die App zu ihrem
Behandlungserfolg beigetragen hat. V4

AR Stand @ Punkt

Wir miissen zeitnah die richtigen Weichen stellen, damit digi-
tale Gesundheitsanwendungen auch in Osterreich in einen ver-
bindlichen Erstattungsprozess kommen. Diese Prozesse miis-
sen nicht nur an Geschwindigkeit zulegen, sondern auch
transparent sein, um Investitionssicherheit fiir Medizinproduk-
te-Unternehmen zu bieten. Osterreich muss dazu das Rad
nicht neu erfinden, sondern kann an Erfahrung aus anderen
Landern ankniipfen und Bewéhrtes integrieren. Mithilfe von
DiGA kdnnen bestehende Versorgungsprozesse optimiert wer-
den: An , digital vor ambulant vor stationdr“ ist ohne
DiGA kaum zu denken, von einem flachendeckenden
und erstattungsfahigen Einsatz ist Osterreich

aber aktuell noch ein gutes Stiick entfernt.
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Digitale Werkzeuge
mussen Nutzen stiften

An ,,digital vor ambulant vor stationar” ist ohne Digitale Gesundheits-
anwendungen nicht zu denken. Vog einem flachendeckenden oder gar
erstattungsfahigen Einsatz ist Osterreich ein gutes Stiick entfernt.

16 | DIiGA

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) sind
Medizinprodukte niedriger Risikoklasse, die
im Wesentlichen der Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten
dienen oder bei Behinderung unterstiitzen. Um
DiGAs auch rechtlich zu verankern, waren eine
Reihe von Rechtsakten betroffen, die aktuell
schon gute Hinweise geben, dass eine Erstat-
tung — zumindest aus juristischer Sicht — kein
groBBer Kraftakt ware. , Die Definition kniipft
zunachst am Medizinproduktebegriff an und
die Medical Device Regulation erklart, dass
auch Software ein Medizinprodukt sein kann“,
sagt Dr. Gisela Ernst, Rechtsanwaltsanwarterin
bei Haslinger und Nagele.

Die sozialversicherungsrechtliche Einordnung
und damit eine mogliche Erstattung zeigen
ebenfalls Potenziale auf: ,,Ein guter Anknip-
fungspunkt sind Versicherungsleistungen im
Krankheitsfall, die nicht nur &arztliche Hilfe,
sondern auch Heilmittel und sonstige Mittel
und auch Heilbehelfe sowie sonstige not-
wendige Heilbehelfe umfassen”, beschreibt
die Rechtsexpertin. Im § 136 ASVG sind
,sonstige Mittel* zur regelmaBigen Beseiti-
gung oder Linderung der Krankheit oder zur
Sicherung des Heilungserfolgs beschrieben.
,Sie missen aber arztlich verordnet werden®,
erganzt Ernst. Ausgeschlossen sind Lifestyle-
Produkte, die auch gesunde Menschen jeder-
zeit anschaffen wiirden. Die OGH-Judikatur
(Oberster Gerichtshof) stellt auBerdem fest,
dass ein gewisses Einwirken auf den Korper
erforderlich und das Mittel Hauptbestandteil
ist und nicht bloB3 eine unterstitzende Rolle
in der arztlichen Behandlung hat. Zudem ist
eine Abgabe (iber Apotheken festgeschrie-

|u

ben, damit scheiden ,,sonstige Mittel* als
DiGA aus. Wesentlich besser, so die Exper-
tin, gelingt die Einordnung von DiGA (ber
§ 137 ASVG, in dem Heilbehelfe beschrie-
ben werden. Sie werden auch &rztlich ver-
ordnet und unterstiitzen den Heilungserfolg.
Teildigitalisierte Produkte, wie etwa digitale
Blutdruckmessgerate, sind nach OGH bereits
als erstattungsfahig anerkannt und fir die
DiGA-Einordnung von Bedeutung: Es wurde
auch zugelassen, dass in diesem Fall das
Blutdruckmessen von medizinischem Perso-
nal in einen anderen Bereich verlagert wurde.
,Es braucht wohl nur noch an kleinen
Schraubchen gedreht zu werden, damit DiGA
auch in Osterreich in die Erstattung kommen
kénnen. Eine Evidenz im Behandlungspro-
zess nachzuweisen, wird hier schon schwie-
riger", ist Ernst Uberzeugt.

Die Studienlage zum Nachweis eines &kono-
mischen Nutzens ist aktuell noch Gberschau-
bar. Fir eine niederlandische App fiir Multiple
Sklerose (MS) wurde ein Health Technology
Assessment (HTA) durchgefiihrt, in dem die
Kosteneffektivitdt der Anwendung nachgewie-
sen werden konnte. Das Institut fir pharma-
6konomische Forschung hat ebenfalls fir MS
in Osterreich ein gesundheitsékonomisches
Modell simuliert, wie Betroffene mit und ohne
die Anwendung versorgt sind.

»Es geht nicht allein um Kosten-Nutzen-Abwa-
gungen, sondern auch darum, dass chronisch
Kranke taglich mit ihrer Krankheit zurechtkom-
men mussen. Wir missen daher neben klini-
schen Parametern auch Verbesserungen der
Patienten-Experience in die Bewertung mitein-
flieBen lassen”, fordert Dr. Thomas Czypionka,

Foto: mh.desing - stock.adobe.com
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Leitung Health Economics and Health Policy,
Institut fir Héhere Studien. Positiv sieht der
Experte die EU-HTA Regulation, sie kdnnte
dazu beitragen, dass Skaleneffekte genutzt
werden und sich damit die Entwicklungskosten
einer App rascher amortisieren.

Mensch-Maschine-Interaktion

Designprinzipien starker in das Zentrum der
Digitalisierungsdiskussion zu riicken, fordert
Univ.-Prof. Dr. Friederike Thilo, Leiterin Inno-
vationsfeld Digitale Gesundheit, Angewandte
Forschung und Entwicklung Pflege an der Ber-
ner Fachhochschule. ,,Wir dirfen uns nicht
zufriedengeben”, appelliert die Pflegewissen-
schaftlerin und adressiert damit einerseits den
Adoptionsgrad der digitalen Werkzeuge in der
Gesundheitsversorgung und andererseits den
Nutzen, der durch diese im realen Alltag von
Gesundheitspersonal generiert wird. Dem
Design — und damit meint Thilo die Ausgestal-
tung der Mensch-Maschine-Interaktion — muss
gerade in der Gesundheitsversorgung beson-
deres Augenmerk zukommen, denn die Kom-
plexitat ist hier weitaus héher als in anderen
Branchen: ,,Der Mensch mit seiner physischen,
psychischen und sozialen Dimension, die
Patientinnen und Patienten mit der Kognition,
Emotion, mit Wertevorstellungen und mit Zie-
len missen vor der Dimension der knappen
Ressourcen im Gesundheitsmanagement
beriicksichtigt werden.” Dazu kommen noch
die unterschiedlichen Phasen des Prozesses,
die von der Gesundheitsférderung tiber die Pra-
vention und Kuration bis zur Palliativversorgung
reichen. Nicht vergessen werden dirfen der
hohe Grad an Interprofessionalitat und schlieB3-
lich das Setting, vom Spitalsnotfall bis zu
Homecare.

Komplexitat beriicksichtigen

Waren digitale Werkzeuge fiir die medizinische
Versorgung mit mehr Fokus auf die Komplexi-
tat der Mensch-Maschine-Interaktion entwickelt
worden, wirden wir heute vermutlich in der
Anwendung schon weiter sein. Nach wie vor,
so Thilo, wird bei der Entwicklung nie die Frage
nach den Auswirkungen digitaler Werkzeuge
auf Ablaufe, Interventionen oder Dokumenta-
tion gestellt: , Oft ist auch nicht klar, welcher
Nutzen fiir wen generiert wird und woran tber-
haupt dieser Nutzen erkennbar oder messbar
wird. Ich vermisse auch die Frage nach Neben-
wirkungen oder Risiken, die sich durch den
Einsatz der digitalen Werkzeuge etwa im Pfle-
gealltag ergeben koénnten.*

Quelle: 6. PRAEVENIRE Digital Health Symposiums, April
2024, Wien
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Stand @ Punkt

Bund, Lander und Sozialversicherung wollen mit der dsterrei-
chischen E-Health Strategie eine gemeinsame Vision der digi-
talen Unterstiitzung des offentlichen Gesundheitswesens ver-
folgen. AUSTROMED bringt sich dabei aktiv in den Prozess ein
und unterstiitzt diesen Weg, denn es ist ein Meilenstein fiir die
Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung. Im Mittelpunkt
der strategischen Ziele der E-Health Strategie stehen unter an-
derem die hohe Qualitat der Versorgung, die Verbesserung der
Sekundédrnutzung von Gesundheitsdaten sowie der rasche Zu-
gang zu Innovationen. Dariiber, wie die Nutzenbewer-
tung digitaler Anwendung konkret aussehen kann,
stehen wir auch in intensivem Austausch mit Ent-
scheidungstragern innerhalb der D-A-CH-Region.
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Standortsicherung gelungen!

Nach der EU-Medizinprodukteverordnung und deren neuen,
strengeren Auflagen haben sich Stellen fiir die Zulassung von
Produkten aus Osterreich zuriickgezogen. Heimische Unternehmen
mussten in anderen EU-Landern nach Priifstellen suchen — lange
Wartezeiten und ein verzogerter Markteintritt waren die Folge.

Eine Benannte Stelle als zentrales Element
der Gesundheitsinfrastruktur im eigenen Land
zu haben, ist fiir die Wirtschaft ein unabding-
barer Standortfaktor. Seit 2023 ist die QMD
Services als Benannte Stelle fiir Konformi-
tatsbewertungstatigkeiten nach IVDR (Verord-
nung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnos-
tika) gelistet. Mit 14. Mai 2024 umfasst die
Listung auch Produkte nach der Medical
Device Regulation RE (EU) 2017/745 (MDR).
QMD Services ist damit in der gesamten EU
eine von nur elf Zulassungsstellen, die sowohl
fir Medizinprodukte als auch fir In-vitro-Dia-
gnostika eingerichtet wurde.

Die Medical Device Regulation (MDR) und
die In-vitro Diagnostic Devices Regulation

(IVDR) regeln das Inverkehrbringen, die Markt-
bereitstellung sowie die Inbetriebnahme von
medizinischen Produkten und Zubehdr sowie
In-vitro-Diagnostika. Beide stehen fir eine
qualitativ hochwertige Versorgung von Medi-
zinprodukten und héchstmogliche Patienten-
sicherheit, aber auch fir mehr Biirokratie und
erschwerten Marktzugang. Wahrend friiher nur
rund 20 % der In-vitro-Diagnostika tber eine
,Benannte Stelle” zertifiziert werden muss-
ten, sind es mit den neuen Regelungen etwa
85 %. Ein Zulassungsstau und das Verschwin-
den von Produkten vom Markt sind aus Exper-
tensicht vorprogrammiert und erst recht in
jenen Landern, die sich um eine Zulassungs-
stelle im Ausland umsehen missen. Hohe
Kosten, lange Wartzeiten und damit ein Inno-
vationsstau sind unumganglich. Um die Pro-
duktvielfalt und die Versorgungssicherheit auf

Fotos: Diki - stock.adobe.com, Jana Madzigon
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hohem Niveau dennoch zu erhalten, hat die
AUSTROMED immer wieder den Ausbau der
Benannten Stellen gefordert und unterstitzt.
Nach dem ersten Erfolg einer Benannten
Stelle nach IVDR haben sich die Bemihun-
gen einmal mehr gelohnt und auch Medizin-
produkte kdnnen hierzulande zur Konformi-
tatsbewertung eingereicht werden. ,,Wir sind
mit unserem hochkaratigen Team aus inter-
nationalen Experten mit langjahriger Erfah-
rung in Forschung, Technik und Medizin zu
einem zentralen Know-how-Hub fiir Medizin-
technik in Osterreich geworden. Dieses
geballte Wissen steht jetzt heimischen Unter-
nehmen fir die Konformitatsbewertung ihrer
Produkte zur Verfigung”, freut sich Dr. Anni
Koubek, Geschéaftsfiihrerin von QMD Services.
Die zeitintensive Suche nach einer Zulas-
sungsstelle flir Medizinprodukte irgendwo in
der EU hat damit ein Ende. Und die Benen-
nung kommt auch noch rechtzeitig fir jene
Medizinproduktehersteller, die noch Produkte
unter auslaufenden MDD-Zertifikaten am
Markt erhalten wollen. ,Wir haben Ressour-
cen reserviert, um diesen einen kurzfristigen
Start den Konformitatsbewertungsprozesses
zu ermoglichen”, sagt Koubek, die sich Gber
die letzten Jahre intensiv mit den Bedirfnis-
sen des Marktes auseinandergesetzt hat.

Seit die beiden &sterreichischen Benannten
Stellen in den Jahren 2016/2017 weggefallen
sind, war die heimische Medizinprodukte-
Branche auf Zertifizierungen durch auslandi-
sche Institute angewiesen. Das bedeutete eine
massive Verschlechterung flr viele Start-ups
sowie Klein- und Mittelbetriebe. 2019 wurde
daher auf Initiative der Plattform Medizin-
produkte intensiv daran gearbeitet, um den
heimischen Unternehmen und Start-ups ideale
Rahmenbedingungen fir Innovationen zu
schaffen. 2022 ist es gelungen, eine Zertifi-
zierungsstelle fir In-vitro-Diagnostik einzu-
richten. ,,Unser Standort ist damit einmal mehr
zum Vorreiter geworden. Ich freue mich sehr,
dass nach Jahren intensiven Engagements das
zweite groBe Ziel erreicht wurde. Ausbildungs-
zentren wie die FH Oberosterreich und die
JKU, insbesondere das Kepler Universitats-
klinikum, sorgen auBerdem fiir das ndtige
Wissen und Know-how. Die Entwicklungs- und
Fertigungstechnologie wird durch die Vernet-
zung der Unternehmen mit starker Unter-
stitzung des Medizintechnik-Clusters der
oberosterreichischen Standortagentur Business
Upper Austria gesichert”, betont Oberdster-
reichs Wirtschafts- und Forschungslandesrat
Markus Achleitner.
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V. L. n. r.: Dr. Christian Schweiger, Mag. Philipp Hainzl, Dr. Anni Koubek, Markus Achleitner,
Mag. Hagen Pleile

Auch die Stadt Wien zahlt seit Langem zu den
Vorzeigestandorten im Life-Science-Sektor
weltweit. Mit der neuen Zulassungsstelle QMD
Services wird die Bundeshauptstadt nun um
eine wichtige Facette reicher: Die neue Zulas-
sungsstelle starkt die Attraktivitat des gesam-
ten Wirtschaftsstandorts Wien. Fiir die zahl-
reichen heimischen Betriebe bedeutet die
geblindelte Kompetenz einen erheblichen Vor-
teil fir den schnellen Weg ihrer Produkte in
den Markt. ,,Der Markt fir Medizinprodukte
ist ein weltweiter Zukunftsmarkt. Heimische
Unternehmen missen mit ihren innovativen
Produkten rasch auf den Markt kommen, denn
das entscheidet Gber Wachstum und damit
Arbeitsplatze in Osterreich®, betont auch Mag.
Hagen Pleile, Geschéaftsfiihrer-Stellvertreter
der WKO Bundessparte Industrie, die Bedeu-
tung der jlingsten Ereignisse. y 4
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Stand @ Punkt

der Teamarbeit kann sich sehen lassen: Osterreich verfiigt wie-

fiir Medizinprodukte! Dieser groBartige Erfolg tragt dazu bei,

kiinftig schneller gehen. Es ist der Geduld und dem langen

mit der Benannten Stelle die Grundlage geschaffen
wurde, dass Osterreich nun auch wieder bei Ent-
scheidungsfindungen auf EU-Ebene glaubhaft
mitdiskutieren kann!

Der Weg war lang und steinig, doch das Ergebnis hervorragen-
der iiber eine Benannte Stelle, eine nationale Zulassungsstelle
dass der Standort gesichert wird und an Attraktivitat fiir neue
Betriebe zunimmt. Doch wir diirfen uns auf dem Erfolg nicht

ausruhen: Wir miissen aktiv bleiben, damit derartige Prozesse

Atem von QMD Services und Quality Austria zu verdanken, dass
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Kongresstourismus im
Compliance-Visier

Ein Blick auf den Kongress- und Meetingkalender spricht fiir sich: In
Osterreich treffen laufend nationale und internationale Experten der
Medizin und Medizintechnik aufeinander. Auf der Liste der Buchungen
finden sich zum Beispiel der European Congress of Radiology, der
Congress of the European Society of Cataract and Refractive

20 | Kongresse

Surgeons oder aktuell das MedTech Forum 2024.

Nach dem Ein-
bruch durch die
Pandemie freuen
sich Veranstalter
wieder lber Besu-
cher ,vor Ort",
denn wie eine Ult-
raschallsonde oder
ein chirurgisches

Eva Pernek
Geschéftsfihrerin

Mag. Barbara Skrott
Director of National

seit vielen Jahren
federfiihrend in der
Kongressorganisa-
tion in Wien, Oster-
reich und ganz
Europa tatig. Die
Veranderungen, die
Corona mit sich ge-
bracht hat, sieht

\
i

Prim. Univ.-Doz. Dr.
Alexander Becherer

Besteck in der MEDahead, Wien CProjects,éVI(Endizil Ab(tjgil_unill‘u(erukleﬁr— die Expertin posi-
H ongress vents, meaizin, AKademiscnes . . .

Hand I|egt, kann Wien Lehrkrankenhaus tiv: ,,Wir splren

online nicht ver- Feldkirch den Wunsch nach

mittelt werden.

Zudem sind viele Produkte und Innovationen
auf dem Medizintechnik-Sektor erklarungs-
bedirftig. Dazu sind persénliche Gesprache
und Hands-on-Demonstrationen unerlasslich.

Den Wert personlicher Kontakte betonen auch
renommierte heimische Branchen-Kongress-
veranstalter: ,,Multigesponsorte Kongresse mit
begleitenden Fachausstellungen finden wie-
der in Prasenz statt und das Netzwerken ist
mehr denn je in den Vordergrund geriickt",
sagt Eva Pernek, Geschaftsfihrerin von Me-
dAhead. Seit 20 Jahren steht sie mit ihrem
Team fir individuelle und objektive Gesund-
heitskommunikation, die auch komplexe me-
dizinische Themen fir jede Kommunikations-
aufgabe passend aufbereitet und transportiert.
Auch Mag. Barbara Skrott, Director of Natio-
nal Projects, Mondial Congress & Events, ist

Prasenzveranstal-
tungen, kombiniert mit den Vorteilen, die durch
die Digitalisierung gekommen sind, wie zum
Beispiel vermehrt Vorbereitungstreffen online.*
Sie ortet aber auch, dass sich die Erwartungs-
haltung der Teilnehmenden geéndert hat: Bei
groBen Kongressen wird eine Online-Erganzung
vorausgesetzt.

Bei aller Aufbruchsstimmung machen aber
haufig strenge Compliance-Vorschriften die
Wahl! der Location zur Qual. So gelten fir
internationale Kongresse die Vorschriften des
sogenannte Conference Vetting Systems (CVS).
CVS ist ein zentralisiertes Entscheidungssys-
tem, das die Transparenz férdern und dafir
sorgen soll, dass die Compliance-Richtlinien
in Ubereinstimmung mit dem MedTech Europe
Code of Ethical Business Practice eingehal-
ten werden. Der Prozess umfasst sechs zent-

Fotos: MEDahead, Mondial Congress && Events Vienna, Vorarlberger Krankenhausbetriebsges.m.b.H./Karin Nussbaumer, annaspoka - stock.adobe.com
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rale Kriterien der Beurteilung: das wissen-
schaftliche Programm, den Austragungs- und
den Veranstaltungsort, die Bewirtungskosten,
die Sachzuwendungen im Zusammenhang mit
der Registrierung sowie die Kommunikation.
,Damit verpflichtet sich die Medizinprodukte-
Branche zu hohen ethischen Standards”, sagt
Mag. Philipp Lindinger, Geschaftsfiihrer der
AUSTROMED. Er erganzt aber gleichzeitig:
,Das bringt langjahrig etablierte heimische
Kongressstandorte wie zum Beispiel Innsbruck
in groBe Bedrangnis.” Osterreich ist ein welt-
weit bekanntes Tourismusland und damit sind
CVS-konforme Veranstaltungsorte nach der
geltenden Definition nahezu ausgeschlossen.*
Fir die AUSTROMED, so Lindinger, ist es im
Rahmen der Bewertung vorrangig wesentlich,
wie das Programm einer Veranstaltung ausge-
staltet ist. ,,Wir haben daher bei MedTech
Europe angeregt, Landerspezifika bei der
Entscheidung mitzuberlicksichtigen. Es kann
nicht sein, dass wir etwa in Innsbruck, wo
eine bedeutende medizinische Universitat
beheimatet ist, keine einschlagigen Kongresse
abhalten kénnen. Dies gilt sinngemaRl auch
fur Orte wie Zell am See, Bad Ischl und all
jene Destinationen, wo ein Kongresszentrum
erfolgreich etabliert ist", so Lindinger.

Prim. Univ.-Doz. Dr. Alexander Becherer war
bis Jahresanfang Leiter des Kongressaus-
schusses der Osterreichischen Gesellschaft
fir Nuklearmedizin und Theranostik, ist Bun-
desfachgruppenobmann Nuklearmedizin in
der Osterreichischen Arztekammer und direkt
betroffen: ,Wir haben sieben Jahre lang unse-
ren Kongress in Zell am See abgehalten. 2020
wurden wir plétzlich mit einer ,red flag* kon-
frontiert, weil Zell am See ein Wintersportort
ist.“ Das bedeutet, dass die Mitgliedsfirmen
von MedTech Europe den Kongress nicht
unterstiitzen dirfen. Salzburg schied als Alter-
native aus, weil die Angebote zu klein, zu
teuer oder Uber Jahre ausgebucht sind. ,,Als
Alternative fur Zell am See fand ich fiir 2022
Bad Ischl mit freien Kapazitdten, das aber
nur nach mihsamen Verhandlungen mit Ethi-
cal MedTech bewilligt wurde.” Fiir den 36.
Internationalen Kongress im Janner 2024 kam
neuerlich ein , Aus” fiir Bad Ischl. Becherer
wandte sich darauf wiederum an Ethical Med-
Tech, wo nach groBem persdénlichem Einsatz
noch einmal eine ,green flag” erteilt wurde.
Als Grund fir die urspriingliche Ablehnung
wurde nur die unbefriedigende Erreichbarkeit
genannt — fiir Becherer nicht nachvollziehbar,
denn immerhin ist Bad Ischl 2024 sogar Euro-
paische Kulturhauptstadt. Er sieht darin eine

deutliche Diskriminierung kleiner Orte und
Lander sowie nicht-profitorientierter wissen-
schaftlicher Gesellschaften. ,,Fir den Erfolg
eines Kongresses tragt der Veranstalter die
Verantwortung. Die Einmischung einer Orga-
nisation wie Ethical MedTech nach derart
intransparenten Entscheidungsfindungen ist
marktbeeinflussend und wettbewerbsverzer-
rend”, so Becherer. Diese Meinung teilte er
auch einer Reihe von politischen Entschei-
dungstragern, in deren Ressorts die Proble-
matik fallt, mit. ,,Darlber hinaus gestaltet
sich die Kommunikation mit MedTech Europe
schwierig. Man bekommt oft Wochen keine
Antwort. Kurzfristige Anderungen sind fiir die
Organisation aber praktisch nicht machbar.
Internationale Kongresse werden, abgestimmt
auf viele andere Termine, in regelmaBigen
Abstanden abgehalten und erfordern viele
Monate Vorlaufzeit. Mit den Veranstaltungs-
orten werden langfristige Vertrage ausgehan-
delt”, sagt der Primar.

Angefihrt wurde unter anderem, dass ,ein-
mal zugesagte Destinationen sich verédndern
kdnnen“, daher muss immer wieder neu ange-
fragt werden, langfristige Vertrage werden
somit unmoglich. Bad Ischl hatte sich auBer-
dem ,laut Internetrecherche des Ethikkomi-
tees* als Tourismusdestination geoutet. In
der Tat wird es wohl schwierig bis unmdoglich
sein, irgendeinen Ort auf der Welt zu finden,
der sich im Internet als Gaste-unfreundlich
darstellt ...

»Wir werden unter Generalverdacht gestellt,
einen Kongress nur aufgrund von Freizeit-
moglichkeiten rund um den Ort zu besuchen.
Wenn es danach ginge, ware sogar St. Pélten
unzulassig. Ein Kulturangebot und Sehens-
wiirdigkeiten gibt es uberall in Osterreich.
Die Benachteiligung kleiner Orte und landli-
cher Regionen gegenlber Metropolen wider-

spricht dem Zeitgeist”, so Becherer abschlie-
Bend. y 4
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Sti!_lstand am
Standort Osterreich

Eine aktuelle Analyse kommt zu erniichternden Ergebnissen: Der
Wirtschaftsstandort Osterreich blickt auf ein Jahrzehnt des Stillstands
zuriick und die Gefahr eines Abstiegs ist groBer denn je. Was muss
passieren, damit der Sand wieder aus dem Getriebe verschwindet?

Bereits zum zehnten Mal
wurde im Rahmen des
Deloitte Radar die interna-
tionale Wettbewerbsfahig-
keit des oOsterreichischen
Wirtschaftsstandortes ana-
lysiert. Rund 600 heimische

,Osterreich liegt im globa-
len Wettbewerb bestenfalls
im Mittelfeld und hat in
den letzten Jahren zuneh-
mend an Attraktivitat und
Konkurrenzfahigkeit verlo-
ren. Vergleichbare europai-

A

Top-Fihrungskrafte wurden Mag. Harald Breit Mag. Herbert Kovar sche Lander wie Danemark,
befragt und die wichtigsten Geschaftsfiihrer, Managing Partnerim ~ Norwegen, die Schweiz oder
globalen Indizes unter die  Deloitte Osterreich Bereich Tax & Legal,  Schweden sind langst da-
Lupe genommen. Das er- Deloitte Osterreich vongezogen. Dieser schlei-
nichternde Fazit: Fast jede chende Abwartstrend muss

zweite befragte Fihrungskraft bewertet die dringend umgekehrt werden*, betont Mag.
Stimmung am Standort mit ,,Genligend” oder Harald Breit, Geschaftsfiihrer von Deloitte
»Nicht gentigend®. Osterreich. ,,Wir missen uns an den Besten

Fotos: Bjorn Wylezich - stock.adobe.com, feelimage/Matern (2)
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messen und eine Aufholjagd starten. Dafir
missen zahlreiche Hebel in Bewegung ge-
setzt werden — angefangen bei der tberfalli-
gen Senkung von Steuern und Abgaben, Uber
wirksame MaBnahmen gegen den Arbeits-
kraftemangel bis hin zu Investitionen in Zu-
kunftsfelder.*

Seit Jahren klagen die Unternehmen Gber die
hohen Kosten und Abgaben. Auch heuer
beurteilt die Halfte der befragten Fihrungs-
krafte den Bereich der Unternehmens- und
Einkommensbesteuerung mit , Nicht geni-
gend” oder ,,Genligend“. Vor allem die Sen-
kung der Einkommens- und Mehrwertsteuer
sowie der Lohnnebenkosten hat laut Umfrage
far die Wirtschaft héchste Prioritat.

,Vor dem Hintergrund des Fachkraftemangels
braucht es unbedingt eine weitere Abgaben-
entlastung beim Faktor Arbeit, um die knappen
Personalressourcen aus dem In- und Ausland
anzusprechen”, sagt Mag. Herbert Kovar, Mana-
ging Partner im Bereich Tax & Legal bei Delo-
itte Osterreich. ,Daneben wird auch massiv
Kapital benétigt, damit Geschaftsmodelle in
Osterreich — nicht zuletzt in Richtung Green
Economy — adaquat verandert werden kénnen.
Dafir sollten die AbgabenmaBnahmen endlich
so gestaltet werden, dass sie keine abschre-
ckende Wirkung auf Investorinnen und Inves-
toren haben.”

Ein weiterer Stolperstein ist die sperrige Ver-
waltung: Die Birokratie hierzulande wird aktu-
ell von 58 % mit ,Nicht gentgend” oder
,Gentgend*” beurteilt. Dementsprechend ste-
hen MaBnahmen zum Birokratieabbau eben-
falls weit oben auf der Wunschliste heimischer
Unternehmen.

Neben hohen Abgaben und Uberbordender
Bilrokratie beschaftigt die dsterreichischen
Unternehmen vor allem der Mangel an Arbeits-
kraften. Insbesondere die Verfligbarkeit von
Fachkraften wird von knapp der Halfte der
Befragten ebenfalls nur mit ,,Nicht gentigend*
oder ,,Geniigend” bewertet. Gleichzeitig blei-
ben am Arbeitsmarkt viele Méglichkeiten unge-
nutzt. Vor allem in den Beschaftigungsgruppen
der Frauen und alteren, erfahrenen Arbeitneh-
menden sowie bei Personen mit Migrations-
hintergrund schlummert ein unausgeschopftes
Potenzial.
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,Den Unternehmen ist das ungenutzte Arbeits-
kraftepotenzial bewusst, sie brauchen aber die
Unterstiitzung der Politik, um es zu heben.
Die Forderungen sind klar: ein Ausbau der
Betreuungsangebote fir Kleinkinder gerade
zugunsten der vielen Matter in Teilzeit, erleich-
terte Zuverdienstmoglichkeiten fir Pensionis-
tinnen und Pensionisten sowie nicht zuletzt
ein schnellerer Arbeitsmarktzugang und eine
Qualifizierungsoffensive fir Menschen mit Mig-
rationshintergrund®, bringt es Breit auf den
Punkt.

Um zum europaischen Spitzenfeld aufschlie-
Ben zu kénnen, sind auBerdem gezielte Inves-
titionen in die groBen Zukunftsfelder vonnéten.
Neben der Energiewende liegt ein Investitions-
schwerpunkt klar auf der digitalen Transfor-
mation. , Eine umfassende Digitalisierung der
Verwaltung sowie des Bildungs- und Gesund-
heitssystems koénnte Prozesse effizienter
machen®, sind sich die Experten einig. Eine
Starkung der Forschung und Lehre im Bereich
digitaler Technologien wiirde die Innovations-
kraft fordern. ,,Osterreich hat in den letzten
Krisenjahren die Zukunftsperspektive verloren
und muss sich jetzt dringend neu fokussieren.
Die Unternehmen haben bereits das richtige
Mindset und klare Vorstellungen, was es fir
eine Spitzenpositionierung in Europa braucht.
Jetzt ist die Politik gefordert, spatestens nach
den anstehenden Wahlen Taten folgen zu las-
sen“, so Breit. V4
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Stand @ Punkt

Der Fachkraftemangel, Preissteigerungen bei Rohstoffen oder
Nachhaltigkeitsthemen machen auch vor der Medizinprodukte-
Branche nicht Halt. Dennoch sehen wir neben den Herausfor-
derungen auch groBe Chancen: Mit der neuen Benannten Stel-
le ist ein wichtiger Schritt zur Standortsicherung gelungen.
Die Kombination aus Spitzenmedizin, leistbarem Zugang zu
hochwertigen Pflege- und Gesundheitsdienstleistungen, ex-
zellenter Forschung und innovativen Unternehmen macht Os-
terreich zu einem fiihrenden Gesundheitsstandort. Jeder um-
gesetzte Euro der Medizinprodukte-Branche generiert
rund einen weiteren Euro an Umsatz sowie einen
zusatzlichen Euro an Wertschopfung in Oster-
reichs Wirtschaft.




Medizinprodukte starken die
heimische Wirtschaft

Jeder Euro fir Medizinprodukte lohnt sich doppelt*
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* Direkte Effekte der Medizinprodukte-Branche im Vergleich zu den gesamtwirtschaftlichen Effekten
Quelle: Schneider H. W. et al., Medizinprodukte-Unternehmen - Innovationen in einem dynamischen und komplexen Marktumfeld,
IWI'im Auftrag der AUSTROMED, Wien, April 2023
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