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Liebe Leserinnen und Leser!

Eine Reihe spannender Veranstaltungen hat den heurigen Herbst gepragt. Der aktuelle Stand
und die Fortschritte in Bezug auf den Erstattungsprozess fiir digitale Gesundheitsanwendungen
in Osterreich standen im Mittelpunkt einer Expertendiskussion auf Einladung der AUSTROMED
im Rahmen der LISAvienna Regulatory Affairs Konferenz (Seite 12). Die Dialogforen der Initia-
tive Wund?Gesund! als Plattform rund um die Versorgung von Betroffenen chronischer Wunden
haben das Thema der Primérversorgung aufgenommen (Seite 17). Zum jahrlichen Tag der Patien-
tensicherheit wurde einmal mehr auf die Bedeutung der nosokomialen Infektionen hingewiesen
(Seite 18). Die Technology Talks Austria 2024 haben die Forschungspolitik von Osterreich ins
Zentrum gerlickt und einmal mehr gezeigt, wo die wichtigsten Herausforderungen liegen, um
uns auch als Forschungslande wettbewerbsféahig zu halten (Seite 24). Eine neue AUSTROMED-
Branchengruppe zur Klinischen Erndhrung wurde gegriindet und will den Stellenwert des The-
mas im &ffentlichen und fachlichen Diskurs verbessern (Seite 22).

Erfolgreiche Entwicklungen zeigen sich auch im Europaischen Parlament, das eine zlgige
Uberarbeitung und Verbesserung der EU-Verordnungen (iber Medizinprodukte (MDR) und In-
vitro-Diagnostika (IVDR) gefordert hat. Die Forderungen decken sich mit jenen der Medizinpro-
dukte-Branche, die kiirzlich vom Dachverband MedTech Europe in Form eines offenen Briefes
an Gesundheitskommissarin Kyriakides bermittelt wurden. Dieses Schreiben wurde von der

AUSTROMED und 38 nationalen Schwesterverbdnden mitunterzeichnet. y 4
lhr
Gerald Gschldssl Mag. Philipp Lindinger

AUSTROMED-Prasident AUSTROMED-Geschéftsfiihrer
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Die Mensch-Maschine-Interaktion auf Basis kiinstlicher Intelligenz
bzw. Artificial Intelligence hat in vielen Lebensbereichen Einzug

gehalten. Wie sie die Medizin verandert, beschreibt
Univ.-Prof. Dr. Markus Miiller, Rektor der MedUni Wien.

Eine wichtige Grundlage fir die Kl-Forschung
war die |dee, dass sich die Denkprozesse des
Menschen auf Maschinen (bertragen lassen
kdnnten. Das Konzept der KI wurde erstmals
in den 1950er-Jahren formuliert, als Compu-
terwissenschaftler begannen, die Méglichkeit
zu untersuchen, Maschinen zu entwickeln, die
menschenahnliches Denken und Lernen simu-
lieren kbnnen. Kinstliche Intelligenz (K1) und
Artificial Intelligence (Al) stehen heute syno-
nym fir jenen Bereich der Informatik, der sich
mit der Entwicklung von Systemen und Maschi-
nen befasst, die in der Lage sind, menschen-
ahnliche Intelligenzfunktionen wie Lernen,
Problemlésung, Sprachverstehen und Entschei-
dungsfindung zu simulieren.

Was unterscheidet die Medizin von anderen
Lebensbereichen?

Al hat ihre Wurzeln in der Naturwissenschaft,
den neuronalen Netzwerken, die heute einen
zentralen Teil der modernen Kl-Forschung bil-
den. Nach ersten Forschungen in den 1940er-
Jahren ebbte der Hype ab. In den 1980er-
Jahren wurde entdeckt, dass neuronale
Netzwerke bei der Lésung komplexer Aufgaben
trainiert werden kdnnen. Neuronale Netzwerke
sind von der Funktionsweise des menschlichen
Gehirns inspiriert, insbesondere von den Neuro-
nen und Synapsen, die Signale verarbeiten
und miteinander kommunizieren. Obwohl
kiinstliche neuronale Netzwerke deutlich ver-
einfacht sind und nicht exakt wie das Gehirn

Fotos: Oliver Miller-Aichholz
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funktionieren, haben sie sich als sehr leis-
tungsfahig erwiesen, wenn es darum geht,
komplexe Muster und Zusammenhange in gro-
Ben Datenmengen zu erkennen.

Neuronale Netzwerke, insbesondere die tiefen
neuronalen Netzwerke (Deep Learning), erleb-
ten in den 2000er-Jahren einen erheblichen
Fortschritt, vor allem aufgrund der Verfligbar-
keit groBer Datenmengen (Big Data), schnel-
lerer Rechenleistung und verbesserter Algo-
rithmen. Diese Fortschritte fihrten zu den
Ergebnissen, die wir heute sehen, beispiels-
weise in der Bild- und Spracherkennung,
maschinellen Ubersetzungen und autonomen
Fahrzeugen.

Ich denke nicht, dass der Unterschied zu ande-
ren Lebensbereichen groB ist, denn es geht
immer um die Interaktion intelligenter Sys-
teme. Das gilt zum Beispiel bei der Mobilitat
und selbstfahrenden Systemen genauso wie
bei Anwendungen in der Medizin, wo der
Mensch im Vordergrund steht.

Wo sehen Sie groBe Meilensteine von Al in
der Medizin?

Wenn man die Medizin der letzten 1.000 Jahre
Revue passieren lasst, so zeigt sich, dass der
Mensch in immer kleinere Teile zerlegt werden
konnte: Nach den Organen folgten die Zellen,
dann Atome und Molekile. Diese reduktionis-
tischen Schritte aller Lebensvorgange gingen
Hand in Hand mit einem immer groBeren Erfah-
rungsschatz, der es erlaubte, neue Diagnosen
und Therapien zu entwickeln. Der letzte Schritt
der digitalen Medizin ist es nun, den Menschen
in Form eines Datensatzes abzubilden.

Wie weit sind die Anwendungen bereits in
der Realitit angekommen?

Aktuell sehen wir noch einen GroBteil der Al-
Anwendungen im Bereich der Administration,
bei wiederkehrenden Prozessen, vor allem wenn
es um die Mustererkennung geht. Die Maschine
ist immer gleich schnell und gut ausgeschla-
fen, der Erfahrungsschatz wachst taglich in
einem enormen Ausmal — da kann der Mensch
auf Dauer nicht mithalten.

Die groBe Domane in der Medizin ist aktuell
die Diagnostik, und hier vor allem die Radio-
logie, die Dermatologie, die Augenheilkunde
oder die Pathologie sowie die Labormedizin.
Al-Algorithmen entdecken etwa Lasionen,
schéatzen Krebsrisiken ein, helfen bei der Dia-
gnose von Erkrankungen mit komplexen
Erscheinungsbildern oder dienen der Frithwar-
nung. Sie kdnnen Krankheitsmerkmale in Bil-
dern identifizieren, die man vielleicht nicht
sehen wirde, wenn man nicht danach sucht.

Es gibt sehr gut validierte Algorithmen, die
Prozesse beschleunigen und die Diagnosequa-
litat erhohen.

Gibt es Beispiele, die Sie besonders
beeindrucken?

Ich habe kiirzlich gelesen, dass ein Al-System
Gber ein EEG Vokabeln ausgeben kann, an die
Menschen mit Sprachbeeintrachtigungen den-
ken. Bis vor Kurzem waren das etwa 50 Voka-
beln, nun sind es 125.000 Wérter innerhalb
von 25 Tagen, die diese Maschine lernt. Das
ist schon beeindruckend.

Ein weiteres Beispiel ist ein Bildgebungssys-
tem fir Ganzkdrperaufnahmen, das an unse-
rer Universitatsklinik fir Dermatologie im Ein-
satz ist. Im Vergleich zur bisher verwendeten
2-D-Ganzkorperfotografie, die bis zu 20 Minu-
ten in Anspruch nimmt, kann nun innerhalb
weniger Sekunden fast die gesamte Hautober-
flache in Makroauflésung aufgenommen wer-
den. Das System unterstitzt die Behandlerin-
nen und Behandler bei der Unterscheidung
von Melanomen zu anderen Hautlasionen und
ermoglicht die Diagnose von Melanomen

Coverstory | 5

/ Faktencheck

Die Anfange

Die erste bedeutende formale Definition von Kl stammt aus dem Jahr 1956, als
der Mathematiker und Informatiker John McCarthy den Begriff , Artificial Intelli-
gence” pragte. Auf der Dartmouth-Konferenz formulierte er, zusammen mit Kol-
legen wie Marvin Minsky, Alan Newell und Herbert A. Simon, die ersten grundle-
genden Ziele der KI-Forschung. Sie sahen die Moglichkeit, dass Maschinen in
der Lage sein kinnten, Aufgaben zu ibernehmen, die normalerweise menschli-
che Intelligenz erfordern, wie Schachspielen, Sprache verstehen und mathema-

tische Probleme l6sen.
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in sehr frithen Stadien. In das Gerét ist ein
innovatives Kl-gesteuertes Bewertungssystem
fir verdachtige Lasionen integriert. Die Kl
wurde zuvor anhand von mehr als 66.000
von Arztinnen und Arzten kommentierten Bil-
dern trainiert. Die neu aufgenommenen Lasio-
nen der Betroffenen werden gruppiert, ver-
messen und verglichen, um entstehende oder
sich verandernde Lasionen friihzeitig zu ent-
decken.

Welche Rolle spielt KI in der Forschung?
Kl-Anwendungen unterstiitzen Arztinnen und
Arzte bei ihren Entscheidungen und sorgen
fir neue Erkenntnisse in der Forschung. An
der MedUni Wien ist Al als Teil der digitalen
Medizin in der Strategie verankert und wird
nicht nur eingesetzt, sondern auch erforscht
und weiterentwickelt. Viele der genannten Bei-
spiele sind derzeit erst im Forschungsstadium
und noch nicht im Echtzeit-Einsatz.

An der MedUni Wien untersuchen etwa 100
Forscherinnen und Forscher medizinische Fra-
gestellungen mittels Al-Tools und entwickeln
diese Technologien weiter. So wird Machine-

/ Faktencheck

Al oder KI?

Die MedUni Wien bevorzugt den Begriff | Artificial Intelligence” anstelle von
JKiinstliche Intelligenz”. Wahrend der deutsche Ausdruck den Vergleich zur
menschlichen Intelligenz nahelegt, vermittelt das englische Wort , Intelligence*
das Bild von gesammelten Daten, die es zu verstehen gilt. Das passt besser zum
Potenzial der neuen Technologie und ihren Anwendungen in der Medizin.
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Learning zum Beispiel genutzt, um Vorhersa-
gemodelle fiir die personalisierte Behandlung
von Krankheiten wie Brust- und Lungenkrebs
zu entwickeln.

Ist jemand von einer seltenen Erkrankung
betroffen, wird haufig eine Genomsequenzie-
rung durchgefiihrt, um im Erbgut jene Muta-
tionen oder genetischen Varianten zu finden,
die die Symptome erklaren. Das Genom jedes
Einzelnen weicht in Millionen von Positionen
vom Durchschnitt aller Menschen ab. Jene
genetischen Varianten zu identifizieren, die
einer Erkrankung zugrunde liegen, ist eine
groBe Herausforderung. Hier helfen die Metho-
den des maschinellen Lernens.

Die Einsatzgebiete der neuen Technologien in
der Medizin werden an der MedUni Wien in
ihrer Breite erforscht: von molekularen und
zellularen Vorgangen lber das Zusammenspiel
von neuronalen Signalen mit Kdrperteilen oder
Prothesen bis hin zu Schlafforschung. Mole-
kulare Prazisionsmedizin ware ohne Al nicht
moglich.

Wie wird die ndachste Generation von
Medizinerinnen und Medizinern auf die
verdnderten Herausforderungen in der Lehre
vorbereitet?

Die MedUni Wien hat in ihrer Strategie ver-
ankert, im digitalen Wandel eine fiihrende Rolle
zu spielen. Dabei ist es unser erklartes Ziel,
Al nicht nur verantwortungsvoll einzusetzen,
sondern auch visionar weiterzuentwickeln.
Umfragen zeigen, dass der Einsatz von Kl in
der Medizin ganz stark mit der Frage nach
dem Vertrauen verknipft ist: Menschen ver-
trauen immer noch lieber einem Menschen als
einer Maschine. Das hat vermutlich mit einem
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Unbehagen vor Kontrollverlust zu tun. Aber
auch die Angst vor Arbeitsplatzverlusten und
viele andere Vorbehalte kommen hier dazu,
die man ernst nehmen muss.

In der Lehre stehen wir daher vor der groBen
Herausforderung, die jungen Menschen auf
etwas vorzubereiten, was wir heute in der voll-
standigen Dimension selbst noch nicht vor-
hersagen kénnen. Wir wissen, dass die Arbeits-
weise der Medizinerinnen und Mediziner einem
massiven Wandel unterliegt, aber wie der in
fiinf oder zehn Jahren konkret aussehen wird,
wissen wir nicht — das ist ein ,,Moving Target”.

Wo sehen Sie die Medizin von morgen?

Es gibt hier eine dystopische Sicht, die vor
allem die negativen Aspekte hervorhebt. Ich
bin ein Anhanger der optimistischen Variante:
Arztinnen und Arzte werden weitgehend von
nicht-arztlicher Tatigkeit entlastet und die Arzt-
Patienten-Beziehung riickt wieder ins Zentrum.
Ich sehe die Medizinerinnen und Mediziner
von morgen in einer Beratungsfunktion in einer
hochtechnisierten Umgebung. In der Lehre
geht es daher darum, eine Haltung zu vermit-
teln, denn die Inhalte, die wir heute lehren,
sind vielleicht morgen schon tberholt. Diese
Haltung heiBt, dass Medizinerinnen und Medi-
ziner lernen, wie sie die Daten beurteilen,
bewerten und fir ihre Diagnosen und Thera-
pien bestmoglich heranziehen kénnen.

Am Beispiel der Onkologie sehen wir die Ent-
wicklung: Friher gab es fir jeden Tumor ein
Therapieschema. Heute wird der Tumor ana-
lysiert, individuelle Muster werden abgeleitet
und ein personalisierter Therapieplan von
einem hochspezialisierten Gremium wird fest-
gelegt. Mit dieser zunehmenden Informations-

o
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»In Osterreich sehen wir, dass Kl nicht
als Chance, sondern eher als Bedrohung

wahrgenommen wird.«

flut werden wir bald nicht mehr mithalten kon-
nen und hier hilft die Al, die eben auf die
Erkennung von Mustern spezialisiert ist. Pro
Patientin oder Patient haben wir schon Kran-
kenakten im Umfang von Terabyte-Speicher,
das kann die einzelne Arztin oder der einzelne
Arzt gar nicht mehr berblicken. Diese Daten-
analyse der sogenannten Deep Medicine unter-
scheidet die herkdmmliche ,Shallow Medi-
cine“, die nur an der Oberflache arbeiten kann.

Kl in der Medizin kann nicht diskutiert
werden, ohne auch die Fragen nach den
ethischen Rahmenbedingungen zu stellen.
Braucht es neue Regeln?

Ich bin Mitglied vieler Gesellschaften, die die-
ses Thema intensiv diskutieren. In Osterreich
sehen wir, dass Kl nicht als Chance, sondern
eher als Bedrohung wahrgenommen wird. Das
hangt auch mit der hohen Wissenschaftsskep-
sis zusammen und hemmt die Entwicklung rund
um die Digitalisierung. Ich denke, dass wir in
Europa die Chancen unbedingt nutzen missen.

Wenn wir in fiinf Jahren das Interview noch
einmal machen, was wiinschen Sie sich
dann von der Digitalisierung und den
KI-Anwendungen?

Wir werden viele spannende neue Anwendun-
gen sehen. Wir werden einheitliche Standards
haben, sodass die Systeme ein hohes Mal3 an
Interoperabilitat gewahrleisten und echte Ver-
netzung moglich machen. y 4
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,Das KI-System weif} einfach
nicht, was es lernt.”

Kl ist kein Allheilmittel — diese optimistische Sichtweise iibersieht die
komplexen ethischen Herausforderungen, die damit einhergehen. Der
Mediziner und Philosoph Univ.-Prof. Dr. Giovanni Maio fordert dazu

8 | Ethik

auf, die Grenzen von Kl kritisch zu reflektieren.

Welche Rolle hat aus Ihrer Sicht
kiinstliche Intelligenz (KI) und
welchen Stellenwert nimmt die
Ethik ein?

Kinstliche Intelligenz wird als Lésung
aller Probleme gepriesen. Mit dem
Begriff wird eine Art Solutionismus
transportiert, den es kritisch zu hin-

weif3, was es lernt. Erschwert wird das
Problem dadurch, dass es oft schwie-
rig zu beurteilen ist, ob eine systema-
tische Verzerrung vorliegt oder nicht;
in die Daten kénnen sich Gruppen-
stereotypien einschleichen, die
unerkannt bleiben. Auch kénnen sich
hinter den Lerndaten durchaus auch

Univ.-Prof. Dr.
terfragen gilt, um sich ein differen- Giovanni Maio, MA nicht transparente Interessenlagen
zierteres Bild von der kiinstlichen  InstitutfirEthikund  yerbergen, gerade wenn Algorithmen

Intelligenz und ihren ethischen Impli-
kationen fiir die Medizin machen zu
kénnen. Die Kl stellt zwar ein nltz-
liches Werkzeug zur Unterstlitzung arztlicher
Beurteilung dar, aber sie bleibt nun mal unab-
dingbar auf menschliche Entscheidungshoheit
angewiesen, um sich tatsachlich als segens-
reich fur die Medizin zu erweisen. Nicht die
Kl an sich kann Probleme 18sen, sondern erst
ein besonnener Umgang mit den Chancen und
auch Grenzen der Kl.

Gibt es ethische Prinzipien, die lhrer
Meinung nach auf die Anwendung von Kl in
der Medizin besonders zutreffen?

Die Anwendung der Kl in der Medizin muss
ethischen Grundlagen geniigen, damit sie sich
als segensreich erweisen kann. So ist es drin-
gend notwendig, dass die Datensétze, die man
als Lerndaten verwendet, tatsachlich reprasen-
tativ sind. Das heiBt, dass diese keine Einsei-
tigkeiten enthalten dirfen, sondern dass sie
weitgehend frei sind von Verzerrungen. Es gilt
hier, der Gefahr von Diskriminierungen vorzu-
beugen. Solche Diskriminierungen sind jeder-
zeit moglich, weil das KI-System einfach nicht

Geschichte, Albert-
Ludwigs-Universitat,
Freiburg (D)

vermarktet werden. Abgesehen davon
lasst sich sagen, dass es im Umgang
mit der Kl tendenziell einen Bias der
Mehrheit gibt, das heil3t, dass das mengen-
maBig Uberlegene auch eine starkere Gewich-
tung erhalt und dass dadurch immer die Gefahr
der Benachteiligung der Minderheiten verbun-
den ist. Aus alldem wird deutlich, wie wichtig
das Desiderat einer Nicht-Diskriminierung durch
die Gewahrleistung von Datenqualitat ware.
Andere ethische MaBgaben waren die Gewahr-
leistung von Durchsichtigkeit und Erklarbarkeit
der Algorithmen, die Vermeidung einer Verant-
wortungsdiffusion und die Einsicht in die Not-
wendigkeit einer arztlichen Letztentscheidung.

Sie kritisieren hdufig eine technokratische
Sichtweise auf die Medizin und warnen

vor Entfremdung. Wie soll man im
Gesundheitswesen grundsétzlich damit
umgehen, was davon betrifft Hersteller

von Medizinprodukten?

Viele Arztinnen und Arzte dazu neigen, in der
Konfrontation mit einer Klassifizierung des
Computers eher ihre eigene Einschatzung
infrage zu stellen als die Rechenoperation des

Fotos: Silke Wernet, OMGAI - stock.adobe.com
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Computers. Ein etwaiger Zweifel an der Ent-
scheidung des Computers erscheint geradezu
abwegig, weil implizit davon ausgegangen wird,
dass die Computer besser sind als Menschen.
Das Problem ist somit der implizite Glaube an
die Uberlegenheit des Algorithmus gegeniiber
menschlicher Erkenntnis. Das ist genau das,
was man unter dem Schlagwort des ,,Automa-
tion Bias" in der Literatur beschrieben hat.
Selbst wenn menschliche Entscheiderinnen
und Entscheider den Vorschlag des Algorith-
mus lediglich als eine Informationsquelle her-
anziehen, werden sie doch stark davon beein-
flusst und neigen dazu, Vorgeschlagenes zu
bestatigen. Durch eine solche Neigung, sich
weniger auf das eigene als auf das technisch
erzeugte Urteil zu verlassen, entsteht ein
Umgang mit Algorithmen-gestiitzten Systemen,
der dadurch charakterisiert ist, dass die Men-
schen tendenziell dem Urteil der Computer
vertrauen und die eigenen Kompetenzen suk-
zessive abtreten. Man kann somit von einem
ausgepragten Anwendungsoptimismus spre-
chen, der nicht nur deswegen so naheliegt,
weil mit der Ubertragung der Entscheidung an
den Computer eine Verantwortungsentlastung
assoziiert wird, sondern weil die KI-Systeme
schlichtweg eine hohe suggestive Wirkung ent-
falten. Diese suggestive Wirkung gilt es zu
bedenken und kritisch zu reflektieren.

Wer trdgt Ihrer Meinung nach die ethische
Verantwortung fiir Entscheidungen, die
durch Kl-gestiitzte Systeme in der Medizin
getroffen werden?

Die Undurchsichtigkeit und Opazitat der algo-
rithmischen Entscheidungswege kann zu einer
Verantwortungsdiffusion fiithren, denn wenn
man gar nicht genau weif3, auf dem Boden
welcher Gesichtspunkte die Maschine bestimmte
Rickschlisse zieht, so weiB man am Ende auch
nicht, wer jetzt fiir diesen intransparenten Riick-
schluss tatsachlich die Verantwortung tragen
muss. Wenn aufgrund der Undurchsichtigkeit
der Kl-Entscheidungen am Ende niemand fir
einen Fehler verantwortlich gemacht werden
kann, kdme es zu der untragbaren Situation
einer Verantwortungsliicke. Das gilt es, mit allen
Mitteln zu verhindern, allein schon deswegen,
da eine solche Verantwortungsdiffusion unwei-
gerlich mit ungeklarten Haftungsfragen bei
etwaigen Fehldiagnosen und Fehlentscheidun-
gen verbunden ware. Um das zu vermeiden,
muss zunachst die Gefahr erkannt werden, dass
man sich zu schnell in Sicherheit wiegt, wenn
die Maschine etwas vorgibt, und dass man gar
nicht mehr genau hinzuschauen braucht. Diese
Tendenz hat auch einen haftungsrechtlichen
Hintergrund, denn im Falle dessen, dass eine
Arztin oder ein Arzt die Maschinenentscheidung
Uberstimmt, Gbernimmt sie oder er eine

Ethik | 9
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besondere Verantwortung, wenn in dem Fall
etwas schiefgeht. Es ist daher leichter fir die
Arztin oder den Arzt, mit der Maschine mitzu-
laufen, weil er oder sie auf diese Weise die
Verantwortung einfach abschieben kann. Dar-
aus wird deutlich, dass im Zuge der Algorith-
men-basierten Entscheidungen die Verantwor-
tungsverhaltnisse vage werden. Das hat auch
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fenen. Es ist die Fahigkeit der Arztinnen und
Arzte, zunachst das Gesamte zu sehen, das
sie dazu in die Lage versetzt, Differenzialdia-
gnosen sukzessive auszuschlieBen. Ohne Ana-
mnese und ohne Blick auf die Gesamtsituation
wirde man im Zweifelsfall auch mit vielen
objektiven Daten trotzdem lange im Dunkeln
tappen. Richtungsweisend sind eben objektive

»Am Ende aber muss man sich im Klaren sein, dass es zur arztlichen Ver-
antwortung dazugehart, kritisch mit den Vorschlagen der KI umzugehen
und sie eben durch arztliche Beurteilungskraft zu iiberpriifen.«

mit der entlastenden Tendenz zur Ubertragung
von Entscheidungen an Maschinen zu tun.
Damit wird den Maschinen eine besondere
Handlungsmacht zugeschrieben, die sich for-
mend auf die sozialen Kontexte auswirkt. Am
Ende aber muss man sich im Klaren sein, dass
es zur arztlichen Verantwortung dazugehort,
kritisch mit den Vorschlagen der KI umzuge-
hen und sie eben durch arztliche Beurteilungs-
kraft zu Gberprifen.

Wie ldsst sich das Risiko fiir Patientinnen
und Patienten, das durch die Anwendung
von Kl in Medizinprodukten entsteht,
ethisch vertretbar minimieren?

Die zentrale Grenze der Anwendung der Kl in
der Medizin betrifft den Stellenwert der arzt-
lichen Kontrolle von Kl-Resultaten. Es wird
immer so getan, als kdnne die Leistung der
Kl die Leistung der Arztinnen und Arzte gera-
dezu tUbernehmen. Doch dies ist ein Trug-
schluss. Zunachst einmal gilt es zu bedenken,
dass die eigentliche Leistung des Gesundheits-
personals sehr viel komplexer und vielschich-
tiger ist, als die Euphorie fiir die kiinstliche
Intelligenz suggeriert. So ist zum Beispiel die
Diagnosestellung ein sehr anspruchsvoller Pro-
zess, der nicht einfach auf eine Addition von
Daten reduziert werden kann. Die Diagnose-
stellung ist schlichtweg mehr als eine bloBe
Bildinterpretation. Im Zuge der Diagnosefin-
dung werden zunachst Arbeitshypothesen
gebildet, die dann im Zuge eines investigati-
ven Prozesses nach und nach abgearbeitet
werden, indem die infrage kommenden Dif-
ferentialdiagnosen weiter untermauert oder
falsifiziert werden. Fir diesen hochkomplexen
und dynamischen Prozess werden eben nicht
nur Daten, Bilder und Befunde gesammelt,
sondern es fallt genauso die Anamnese ins
Gewicht und der Gesamteindruck der Betrof-

Daten genauso wie subjektive Eindriicke, die
sich nicht leicht in Daten Uberfiihren lassen,
um auf der Suche nach der richtigen Diagnose
die richtige Fahrte einzuschlagen. Wenn Algo-
rithmen die Diagnose stellen sollen, so wird
dieser dynamische und investigative Prozess
der Diagnosestellung eliminiert und der Weg
vom Befund zur Diagnose einfach abgekirzt.
Diese Abkiirzung mag in manchen Fallen sinn-
voll sein, wenn die Befunde eindeutig sind,
im Zweifelsfall aber kann eine solche Abkur-
zung auch damit einhergehen, dass man eine
maogliche Differentialdiagnose schlichtweg
Ubersieht, weil das kritische Hinterfragen aus-
bleibt und blinde Flecken entstehen. Das heiBt
nichts anderes, als dass gegenwartig eine suk-
zessive Unterschatzung der arztlichen klini-
schen Intelligenz erfolgt, die gepaart wird mit
einer epistemischen Uberschatzung der kiinst-
lichen Intelligenz.

Wie sollte die Medizin mit der Tatsache
umgehen, dass Kl-gestiitzte Systeme
manchmal unerwartete Ergebnisse oder
Entscheidungen treffen?

Es gilt, Strategien zu entwickeln, die eine
Durchsichtigkeit und Erklarbarkeit der algo-
rithmischen Entscheidungswege ermoglichen.
Hierzu gibt es schon zahlreiche vielverspre-
chende Ansatze. So versucht man neue Ver-
fahren des ,,interpretable machine learning”
zu etablieren, die allesamt unter dem Schlag-
wort der ,,explainable Al“ subsumiert werden.
Vor diesem Hintergrund haben manche Juris-
tinnen und Juristen gefordert, dass die Her-
steller darlegen kénnen missen, dass ausrei-
chende und geeignete Trainingsdaten
verwendet wurden und ein Bias in den Daten
vermieden wurde. Sie missen begriinden kén-
nen, warum die Ergebnisse nicht nur zufallig
richtig sind. Manche Autorinnen und Autoren
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verweisen darauf, dass es auch sonst in der
Medizin Situationen gebe, in denen man eine
genaue Erklarung nicht liefern kénne. Und in
diesen Situationen sehe man ja auch keine
Probleme in Bezug auf die Autonomie der
Patientinnen und Patienten. Auch in der sons-
tigen medizinischen Praxis bestehe oftmals
eine limitierte Erklarbarkeit moglicher Neben-
wirkungen aufgrund beschrankten Wissens.
Hier gilt es jedoch zu bedenken, dass man
sonst in der Medizin die Unerklarbarkeit in
Kauf nimmt, ohne das Defizitéare solcher theo-
rieblinden Entscheidungen dabei zu lberse-
hen. Dieses Inkaufnehmen wird hingenommen,
in der Annahme, dass es sich nur um ein
Zwischenstadium handelt, weil man weiter an
der Erklarung arbeiten wird. Und genau hier
liegt der Unterschied zur kinstlichen Intelli-
genz, bei der man Ergebnisse, auch ohne sie
verstanden zu haben, einfach wie Orakel
annimmt, weil sie ja rechnergestiitzt und damit
vermeintlich objektiver und genauer sind. Bei
der Kl fehlt nicht nur die Transparenz, son-
dern es fehlt die Einsicht, dass jedes Resultat
transparent sein muss, um wirklich ein gutes
Resultat zu sein. Die fehlende Einsicht in das
Defizitare der mangelnden Erklarbarkeit ist
das Problem der KI, der man durch eine ethi-
sche Forderung nach Durchsichtigkeit zu
begegnen hat.

Inwieweit schrdnkt Kl die arztliche
Entscheidungsfreiheit ein?

Kinstliche Intelligenz kann eine gute Unter-
stlitzung sein, aber ohne eine arztliche Plau-
sibilitatsprifung dessen, was der Computer
von sich aus vorschlagt, verkame die nitz-
liche Hilfe zu einer gefahrlichen Horigkeit.
Dem Algorithmus blind zu folgen, ware eine
Missachtung der arztlichen Verantwortung,
denn es ist erst die arztliche Plausibilitats-
prifung, die aus der Rechenleistung des Com-
puters eine der Patientin oder dem Patienten
dienliche Leistung macht, indem die Arztin
oder der Arzt eben nicht weniger Gbernimmt
als eine Uberblicksverantwortung. Die Devise
kann somit nicht lauten, die Kl selbst zu
verhindern, sondern vielmehr den blinden
Gehorsam gegentiber der Kl zu verhindern.
Die K| kann den Arztinnen und Arzten
bestimmte Dinge abnehmen und Teilfunktio-
nen dadurch Gbernehmen, indem sie eine
Entscheidungsstiitze bietet, aber die arztliche
Entscheidung selbst erfordert mehr als Kl;
sie erfordert arztliche Beurteilungskunst, und
diese wird durch die Kl nicht obsolet, son-
dern wichtiger denn je.

Wie beeinflusst der Einsatz von Kl die
Autonomie der Betroffenen?

Uber die Anwendung der Kl wird eine implizite
Reduktion des Wissens vorgenommen. Diese
Wissensreduktion ist fiir die Medizin sehr fol-
genreich, denn gerade das gute Vorgehen in
der Medizin zeichnet sich dadurch aus, dass
man es erst mit einem sehr vagen und unvoll-
standigen Wissen zu tun hat, das unabdingbar
auf implizite Wissensformen angewiesen ist,
um als Gesamtwissen Handlungsorientierung
geben zu kdnnen. Die Uber die Algorithmisie-
rung vorgenommene Reduktion des Wissens
auf das datenmaBig erfassbare Wissen fiihrt
unweigerlich zu einem sukzessiven Verlust von
zentralen impliziten Wissensformen, wie All-
tagswissen und Erfahrungswissen, die von kons-
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»Dem Algorithmus blind zu folgen, ware
eine Missachtung der arztlichen Verant-

wortung [...]«

titutiver Bedeutung sind fiir eine gute arztliche
Empfehlung. So geht es in der Medizin ja nicht
nur um die Verobjektivierung von Befunden,
sondern ganz essenziell um das Reflektieren
einer Vorgehensweise, die nur dann eine rich-
tige Vorgehensweise sein wird, wenn sie als
Problemlésung fungiert, und zwar als Lésung
eines lebenspraktischen Problems der Patien-
tinnen oder des Patienten. Medizin hat es daher
unweigerlich damit zu tun, auf dem Boden har-
ter Fakten zugleich und in jedem Moment
menschlicher Problemldser sein zu missen.
Wahrend fir das Erste die Explizierungslogik
Kl-gestltzter Vorgehensweisen eine Erleichte-
rung sein kann, erweist genau diese sich fir
Letzteres als deletar, weil durch die Kl-produ-
zierte Wissensreduktion das praktische Hand-
lungswissen abgewertet wird, obwohl man ohne
dieses Wissen die Patientin oder den Patienten
im Angesicht ihrer oder seiner ganz konkreten
und lebensweltlich verankerten Problemlage
nicht gut beraten kann. Deswegen lasst sich
gerade in der Medizin gar von einem Recht auf
eine arztliche Entscheidung sprechen, die im
Interesse einer guten Problemldsung fir die
Patientin oder den Patienten eben nie einfach
durch eine automatisierte maschinelle Entschei-
dung ersetzt werden sollte. Daher gilt es, sich
in ethischer Hinsicht immer im Klaren zu blei-
ben, dass jede Patientin und jeder Patient ein
Anrecht auf das Primat arztlicher Entschei-
dungshonheit hat. y 4
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App auf Rezept:
Erstattung 2026 moglich? °

Der aktuelle Stand und die Fortschritte in Bezug auf den Erstat-
tungsprozess fiir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) in
Osterreich standen im Mittelpunkt einer Expertendiskussion auf
Einladung der AUSTROMED im Rahmen der LISAvienna Regulatory
Affairs Konferenz, die kiirzlich in Wien stattgefunden hat.

12 | DiGA

Durchaus positive Stimmung brachten die bei-
den Keynotespeaker Arnold Herzog, Head of
Business Development and Invoice Processing
in der Osterreichischen Agentur fiir Gesund-
heit und Ernahrungssicherheit (AGES), sowie
Mag. Gregor Mandlz, Abteilung Innovation
medizinischer Versorgung und Arzneimittel im
Dachverband der Sozialversicherungstrager,
mit. Sie prasentierten das Konzeptionsprojekt
fir Bewertungskriterien von DiGA und kiinftige
Erstattungsentscheidungen. ,,Sowohl Patien-
tinnen und Patienten als auch Arztinnen und
Arzte werden sich die Frage stellen, wo der
Nutzen der App liegt oder wie es mit dem
Datenschutz und der Sicherheit aussieht. Fir
uns ist es daher wichtig, im Erstattungsprozess
beide Zielgruppen mit an Bord zu haben”, sagt
Herzog. Gleichzeitig gilt es, wichtige Eckpunkte
der Gesundheitspolitik wie die Entwicklungen
rund um ELGA, die Ergebnisse des Finanzaus-

gleichs oder die E-Health-Strategie einzube-
ziehen. ,,Die Systeme miussen interoperabel
sein. Einen Medienbruch wie in Deutschland,
bei dem Anwenderinnen und Anwender einen
ausgedruckten Code erhalten, wollen wir auf
jeden Fall vermeiden”, sagt Mandlz. Die Kos-
ten hat der Sozialversicherungsvertreter jeden-
falls immer im Blick: ,,Anders als zum Beispiel
der Krankheitsbegriff der WHO ist der Krank-
heitsbegriff der Sozialversicherung in der Kran-
kenbehandlung ausreichend zweckmaBig, das
MaB ist notwendig, nicht Giberschreitend, und
das ist unsere Messlatte fiir den Aufwand, der
auch mit der App nicht aus dem Ruder laufen
darf. Das Budget ist begrenzt, daher stehen
der medizinische Nutzen und die Compliance
der Userinnen und User immer im Fokus."

Aufbauend auf den Erfahrungen aus der Zulas-
sung von Medikamenten, auf Basis umfassender
Beteiligungsworkshops und nach Beauftragung
durch die Bundeszielsteuerungskommission
wurde Anfang 2024 ein Prozess initiiert, an
dessen Ende ein Prozedere fiir einen Bewer-
bungsprozess von DiGA stehen wird. ,,Nach einer
Antragstellung folgt die Abfrage bestimmter Kri-
terien, ob Uberhaupt eine DiGA vorliegt und
damit relevant fir die Erstattungsfrage ist.
Danach folgt der Prozess der Bewertung”, erklart
Herzog und betont: ,,Wir orientieren uns danach,
was in Europa schon vorhanden ist, und werden

Phlllpp Ste_lmngt_e_r (Sanova Pharma), Arnold Herzog (AGES/BASG) Gregor Mandlz,
VR (Dachverband der Sozmlverswherungstrager) Christine Stadler-Hahich (AUSTROMED),
- Maria-Luise Plank (GP- LAW) Daniel Amann (SlJFY/edupresslon) Phlllpp Lindinger (AUSTRDMEIJ)
e TEE—

es mit dsterreichischen Zusatzen erweitern.” Zu
den Kriterien zahlen unter anderem die Infor-
mationen zum Produkt, die Sicherheit, die Funk-
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tionsfahigkeit, die Nutzerfreundlichkeit, die Bar-
rierefreiheit, die Datensicherheit oder die
Interoperabilitat sowie der medizinisch-klinische
Nutzen im Sinne einer Versorgungsverbesserung.
Am Ende steht ein Bewertungsergebnis in Form
eines Dossiers als Basis fir die Erstattungsent-
scheidung.

,Uns ist wichtig, dass es der Prozess keine
Blackbox ist. Die Einreichung wird kinftig
wahrscheinlich Gber eine Plattform funktio-
nieren, wo auch eine technische und fachliche
Validierung sowie das Nachreichen von Feh-
lendem moglich sein werden“, sagt Herzog.

Projektziel ist es, einen Prozess flr die Bewer-
tung von qualitatsgesicherten Gesundheits-
anwendungen zu entwickeln. Dazu missen
digitale Gesundheitsanwendungen, Schnitt-
stellen und die Assessment-Kriterien, die
bewertet werden sollen, definiert werden. Das
erfolgt anhand von ausgewahlten Pilotanwen-
dungen. In dieser Phase soll auch festgestellt
werden, ob und welche Gesetzesanderungen
erforderlich sind. ,,Beim Assessment liegen
wir nicht weit weg von den in Deutschland
geforderten Kriterien. Das heiBt, wer dort schon
den Prozess durchlaufen hat, wird kein groBes
Problem haben, das in Osterreich durchzube-
kommen*, so Herzog. Die Einbindung aller
relevanten Akteurinnen und Akteuren die
Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen
und die Sicherstellung der Interoperabilitat
zwischen den Systemen sind wesentliche
Punkte, die in den kommenden Monaten im
Fokus stehen werden.

»Klar ist, dass DiIGA Medizinprodukte sind,
die zur Erkennung, Uberwachung, Behandlung
und Verhinderung von Krankheiten oder Erken-
nung, Behandlung und Kompensierung von
Verletzungen eingesetzt werden, aber nicht der
Priméarpravention dienen sollen. Ihre Haupt-
funktion ist die Herstellung des medizinischen
Nutzens und dieser soll eben durch die Tech-
nologien erbracht werden kénnen*, erganzt
Mandlz. Grundsatzlich soll die DiGA von Patien-
tinnen und Patienten allein oder auch gemein-
sam mit den Leistungserbringenden genutzt
werden kdnnen. DiGA sind mobile Applikatio-
nen, die telemedizinische Funktionen beinhal-

ten kdnnen, aber: ,,Reine Telemedizin schlie-
Ben wir aus”, so Mandlz.

Ein zentraler Punkt ist die Abgrenzung zwi-
schen den Begriffen ,,Bewertung” und , Erstat-
tungsentscheidung: ,,Wahrend sich die Bewer-
tung auf die qualitative und funktionale
Analyse der digitalen Anwendungen konzen-
triert, bezieht sich die Erstattungsentscheidung
auf die Frage, ob und wie diese Anwendungen
in das dsterreichische Gesundheitssystem inte-
griert werden kdénnen*, betont Mandlz.

Insgesamt erhoffen sich Herzog und Mandlz eine
schnelle Durchlaufzeit des Bewertungsprozes-
ses. Die Erstattung der ersten DiGA kdénnten
2026 erfolgen. Fir die Pilotierungsphase wur-
den 4+1 Anwendungen ausgewahlt. ,,Die Lander
wollten auch die Herz-Mobil-App integrieren,
die per se kein Medizinprodukt ist, aber vor
allem im Hinblick auf die Verbindung zu ELGA
und dem telemedizinischen Bereich Erfahrun-
gen bieten kann“, erklart Herzog das ,,Plus 1*.
In der anschlieBenden Podiumsdiskussion, mode-
riert von AUSTROMED Vorstandin Mag.? (FH)
Christine Stadler-Habich, sagt Mag.? Dr.i" Maria-
Luise Plank, Juristin bei GP-LAW, dass der Weg,
wie DiGA tatsachlich bis zu den Userinnen und
Usern kommen, noch spannend ist und es auch
Rechtsmittel braucht, wenn eine Zulassung abge-
lehnt wird. Daniel Amann, stellvertretender Spre-
cher der AUSTROMED-Arbeitsgruppe Digitali-
sierung, hofft auf grenziiberschreitendes Denken:
,»ES ware hilfreich, wenn eine DiGA-Anerkennung
aus Deutschland auch fir Osterreich und dann
diese fiir das Ubrige Europa moglich ware. Das
wirde den Herstellern den Markteintritt wesent-
lich erleichtern.” Philipp Steininger, Sprecher
der AUSTROMED-Arbeitsgruppe Digitalisierung,
beobachtet, dass die Hersteller zwar noch ver-
halten sind, jedoch viele schon in den Startl6-
chern stehen: ,,Deutsche Hersteller beobachten
genau, wie es in Osterreich mit der Erstattung
weitergehen wird, und es formen sich bereits
erste Vertriebskooperationen. Wichtig ist, und
das zeigt sich, DiGA kénnen Innovationen schnell
zu den Betroffenen bringen.” Wie der aktuelle
Prozess zeigt, scheint ein gemeinsamer Wille zu
raschen und flexiblen Lésungen bei den Stake-
holdern zumindest gegeben. y 4
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»,0hne Forschung, Technologie-
entwicklung und Innovation (FTI) bleibt
Osterreich auf der konjunkturellen
Kriechspur® — dariiber waren sich die
Teilnehmenden an den Technology Talks
Austria 2024 einig. Klar war auch:

Am politischen Parkett ist das Thema
der Investitionen in Forschung und
Technologien bislang noch nicht
ausreichend angekommen.

nggpolitik
sorientient?

stand, starkt die Wettbewerbsfahigkeit der 6ster-
reichischen Industrie und den Standort Oster-
reich. FTI ist die Basis flr die technologische
Souveranitat Europas und erhéht die Resilienz.
Soweit die Theorie — in der Praxis braucht es
Konzepte, wie sich Wirtschaft und Industrie,
Wissenschaft und Gesellschaft diesen laufen-
den Transformationsprozessen stellen kénnen.

Diskutiert wurde insbesondere, auf welche
Bereiche hdheres Augenmerk gelegt werden
muss, um die Zukunft aktiv zu gestalten und
Fortschritte bei den drangenden Herausforde-
rungen zu erzielen. Gesucht werden immer
noch Antworten auf viele Fragen, wie zum Bei-
spiel: In welchen Bereichen muss mehr
geforscht werden? Wo muss investiert werden,
um die Transformation aktiv voranzutreiben
und eine prosperierende Zukunft zu ermogli-
chen? Wie kdnnen global sichtbare Leucht-
tirme geschaffen und Talente angezogen wer-

Das Leitthema der Technology Talks Austria
2024 war die Bedeutung von Schlusseltechno-
logien und die Rolle von Forschung, Techno-
logie und Innovation (FTI) fiur die , Triple Tran-
sition*: einer gleichzeitig ,grinen“ und
digitalen Transformation, die menschengerecht
sein soll. FTI sichert Arbeitsplatze und Wohl-

den? Welche MaBnahmen muss die Politik
umsetzen, um erfolgreich in die Zukunft zu
gehen?

,Die Konzepte zur Weiterentwicklung des For-
schungslandes Osterreich liegen auf dem Tisch.
Sie sind ausgereift und realisierbar, was es
jetzt braucht, ist politischer Wille zur Umset-

Fotos: Valery - stock.adobe.com, AlT/Johannes Zinner, BKA/Andy Wenzel, Philipp Horak
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zung", betonen Univ.-Prof. Dr. Heinz FaBmann,
Prasident der Osterreichischen Akademie der
Wissenschaften (OAW), und DI Dr." Brigitte
Bach, Sprecherin der Dreier-Geschaftsfihrung
des AIT Austrian Institute of Technology. Eine
langerfristige und wachstumsorientierte Bud-
getierung der Forschung ist dringlicher denn
je: 4 % Forschungsquote bis 2030 und
»,3+3-jahrige” Leistungsvereinbarungen sind
unter anderem die zentralen Forderungen der
OAW, des AIT und der Industriellenvereinigung
(IV). ,,Wir brauchen ein Bekenntnis zum Wachs-
tum flr den gesamten Bogen der Forschung,
von der Grundlagenforschung zur angewandten
Forschung und Technologieentwicklung”,
erganzt Mag. Christoph Neumayer, General-
sekretér der Industriellenvereinigung.

Um das bis zum Jahr 2030 zu erreichen, sind
bereits jetzt wesentliche Investitionen in das
Forschungssystem in Osterreich nétig. Fiir den
Anteil der 6ffentlichen Hand an der For-
schungsquote, die bei rund einem Drittel des
BIP liegt, bedeutet dies fiir die nachste Periode
des FTI-Pakts (2027-2029) eine Erhdhung
der Mittel auf 6,8 Mrd. Euro, ein Plus von 1,6
Mrd. Euro. ,,Fir diese deutliche Erhéhung der
Mittel missen jetzt die Weichen gestellt wer-
den. Was wir heute versdumen, holen wir bei
der nachsten Periode des FTI-Pakts 2027-
2029 nicht mehr auf”, sind sich FaBmann,
Bach und Neumayer einig.

Die dreijahrigen Leistungsvereinbarungen stel-
len einen Fortschritt gegeniiber den Jahren
mit einjahrigen Budgets dar. Sie gewahren
den Forschungseinrichtungen und Universi-
taten — aber auch involvierten Unternehmen
— eine langere Perspektive, um planen, inves-
tieren und aufbauen zu kdénnen. ,,Drei Jahre
reichen aber nicht aus, um in neue Felder zu
investieren”, weiB Bach. Allein die Besetzung
neuer Professuren stellt ein groBes Risiko dar,
wenn der Zeithorizont der Finanzierung auf
drei Jahre beschrankt ist. Dies bremst die
Innovation in neue Forschungsfelder. Eine
»,3+3"“-Jahresplanung ist daher notwendig.
,Das wiirde den Forschungseinrichtungen hel-
fen, auch risikobehaftete Investitionen vorzu-
nehmen, und den Forschungsministerien und
der Bundesregierung einen Uberblick verschaf-
fen, in welche Richtung der Forschungsbereich
sich entwickelt”, meint FaBmann und erganzt:
,Die wesentlichen Stakeholder sind an einen
Tisch zu bringen, um die Umsetzung der FTI-
Strategie fur Osterreich voranzutreiben und
weiterzuentwickeln. Wir brauchen die gemein-
same Sichtweise auf die Forschung in Oster-
reich und eine langfristige Perspektive.*

Europa hat mit dem EU-Forschungsrahmen-
programm und anderen strategischen Initiativen,
wie dem EU Chips Act oder IPCEI, wichtige
und richtige Instrumente etabliert, um Europa
geeinter technologisch nach vorne zu bringen.
»Wichtige Schwerpunkte im Bereich der Schlis-
seltechnologien und industriellen Kernthemen,
wie Mikroelektronik, KlI, Quanten, Mobilitat,
Energie und Life Sciences, missen auch in
Zukunft im Fokus stehen. Es gilt, konsequent
wissenschaftlich-technologisches Know-how
auf- und auszubauen, transnationale F&E-
Kooperationen zu stérken und ein gut gestal-
tetes Okosystem fiir Risikokapital zu forcieren,
um echte Schubkraft zu erreichen.

Klar ist, dass es dafiir auch einen deutlichen
Budgetschwerpunkt im nachsten Mehrjahrigen
Finanzrahmen der EU und ein Budget von min-
destens 200 Milliarden Euro fiir das nachste
EU-Forschungsrahmenprogramm braucht”, for-
dert Neumayer. Ganz wesentlich ist nach Ansicht
des Experten, dass auf exzellente Grundlagen-
forschung mit starken F&E-Partnerschaften und
-kooperationen zur anwendungsorientierten
Technologieentwicklung aufgebaut wird. Diese
Partnerschaften und Kooperationen missen
weiterhin Kernstiick des neuen EU-Forschungs-
rahmenprogramms sein. Das schnelle Aufgrei-
fen von neuen Ideen und Entwicklungen ist
unabdingbar fiir robuste Wertschépfungsketten
und damit far industrielle Wettbewerbsfahig-
keit. ,,Wollen wir unsere Zukunft erfolgreich
gestalten, braucht es einen Boost fiir die tech-
nologische Leistungsfahigkeit Europas”, so Neu-
mayer abschlieBend.
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Stand @ Punkt

Die AUSTROMED setzt sich aktiv fiir einen modernen und inno-
vativen Forschungsstandort in Osterreich ein, um die Medizin-
produkte-Branche zu starken und die Wetthewerbsfahigkeit
sowie die Qualitat der Gesundheitsversorgung langfristig si-
cherzustellen. Dazu muss in Forschung und Entwicklung in-
vestiert, aber auch Biirokratie abgebaut werden, um interna-
tional wettbewerbsfahig zu bleiben. Die Zusammenarbeit
zwischen akademischen Einrichtungen, Kliniken und der In-
dustrie ist fiir die AUSTROMED essenziell, um den Transfer von
Forschungsergebnissen in die Praxis zu beschleunigen.
Cluster-Initiativen und Kooperationsplattformen
sind dariiber hinaus ein wichtiger Bestandteil ei-
ner starken und zukunftssicheren Forschungsinf-
rastruktur.
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Mehr Sicherheit durch
gualifizierte Weiterbildung

Die Medizinprodukteverordnungen bringen neue Anforderungen
an die Qualifikation von Mitarbeitenden in der
Medizinprodukte-Branche mit sich.

Unternehmen mussen verstarkt in Aus- und Wei-
terbildung investieren, um gesetzliche Vorgaben
zu erfillen und die Sicherheit fir Patientinnen,
Patienten und Anwendende zu gewabhrleisten.
Die AUSTROMED-Akademie unterstitzt Unter-
nehmen dabei, diese Herausforderungen erfolg-
reich zu meistern. ,,Wir bieten qualitativ hoch-
stehende Aus- und FortbildungsmaBnahmen fir
die Mitarbeitenden in der Medizinprodukte-Bran-
che. Gerade im Gesundheitswesen bedeuten
bestens ausgebildete Mitarbeitende nicht nur
Kompetenz fir das Unternehmen im Kunden-
kontakt, sondern letztlich mehr Sicherheit", ist
Richard Limbeck, AUSTROMED-Vorstandsmit-
glied und fur den Bereich der AUSTROMED-
Akademie verantwortlich, iberzeugt.

Die EU-Verordnungen fiir Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika (MDR und IVDR) bringen
neue Ausbildungserfordernisse mit, weil sie
die Anforderungen an die Sicherheit, Qualitat
und Uberwachung von Medizinprodukten und
In-vitro-Diagnostika deutlich verscharfen. Beide
Verordnungen legen einen starkeren Fokus auf
die Sicherheit der Produkte fiir Patientinnen,
Patienten und Anwendende. Um diese hohen
Standards zu erfiillen, missen die Mitarbei-
tenden, die mit der Herstellung, Uberwachung
und Schulung im Zusammenhang mit diesen
Produkten betraut sind, entsprechend ausge-
bildet und qualifiziert sein. Diese Verantwor-
tung endet auch nach der Markteinfiihrung
nicht: ,,Das erfordert neue Schulungen, da die
Mitarbeitenden proaktive und systematische
Uberwachungsprozesse umsetzen miissen, um
aus den gesammelten Daten Verbesserungen
und vorbeugende MaBnahmen abzuleiten”,
weiB Limbeck. Nicht zuletzt machen es die

komplexen Regulierungsanforderungen erfor-
derlich, immer auf dem neuesten Stand des
Wissens zu sein: ,,Vorschriften sind umfassen-
der und technischer als die vorherigen Rege-
lungen. Mitarbeitende missen daher zusatz-
liche rechtliche, technische und regulatorische
Kenntnisse erwerben, um die neuen Anforde-
rungen zu verstehen und umzusetzen®, erklart
Limbeck. Beide Verordnungen legen einen
Schwerpunkt auf das Risikomanagement und
die Durchfiihrung klinischer Bewertungen. Dies
erfordert umfassende Kenntnisse in diesen
Bereichen, um sicherzustellen, dass die Pro-
dukte sicher und effektiv verwendet werden.
Die MDR und IVDR verlangen eine detaillierte
und umfangreiche Dokumentation Gber den
gesamten Lebenszyklus eines Produkts hinweg
— auch hier sind Schulungen erforderlich, um
die Mitarbeitenden darauf vorzubereiten.

Die Aus- und Weiterbildung beschrankt sich
aber bei Medizinprodukte-Unternehmen nicht
nur auf die eigenen Mitarbeitenden. Sie mis-
sen sich aufgrund von gesetzlichen Vorgaben
auch fir eine zentrale Rolle in der Aus- und
Weiterbildung sowie Schulung der Kundinnen
und Kunden engagieren. Daher sind zum Bei-
spiel Einschulungen auf medizintechnischen
Geraten sowohl im Gesetz verankert als auch
ein Teil der Leistungen, die mit dem Kauf des
Produktes erworben werden.

In der AUSTROMED laufen alle relevanten
Aus-und WeiterbildungsmaBnahmen in der
AUSTROMED-Akademie zusammen. ,,Wir sind
Gberzeugt, dass die Seminare eine wertvolle
Basis und Erganzung zu den unternehmens-
eigenen Aus- und FortbildungsmaBnahmen
darstellen*, so Limbeck. V4
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Kirzlich diskutierten Expertinnen und Exper-
ten Gber die Bedeutung der Primarversorgungs-
einheiten als Anlaufstelle fiir das interdiszi-
plinare Wundmanagement und waren sich
einig: Weitere Ausbauschritte sind erforderlich.
,PVE bieten einen guten Rahmen fir die
zahlreichen involvierten Berufsgruppen, um
chronische Wunden besser vernetzt zu ver-
sorgen. Das kommt den Betroffenen zugute,
aber auch den pflegenden Angehdrigen. Jedes
zusatzliche Angebot von hoher Qualitat ist
willkommen“, sagt Wund?Gesund!-Sprecherin
Mag.? Martina Laschet. Wund?Gesund!-Spre-
cher Mag. Philipp Lindinger erganzt: ,,Fir die
Erstattung braucht es dringend einen zentralen,
transparenten, nachvollziehbaren, einheitlichen
und verbindlichen Einreich- und Erstattungs-
prozess.”

Dr. David Wachabauer, BSc BSc MSc ist fir
die Koordination Primarversorgung in der
Gesundheit Osterreich verantwortlich. ,,Aktuell
verbinden wir fast 2.000 Mitglieder aus der
Medizin, der Pflege und anderen Gesundheits-
und Sozialberufen®, gibt er Einblick und
verweist auf die PVE-Landkarte, die einen
Uberblick tber aktuelle PVE-Standorte gibt.

Die strukturierte Versorgung von Menschen mit
chronischen Erkrankungen ist eine Kernauf-
gabe in PVE. ,,Oft ist auch Wundmanagement
ein groBer Bestandteil der Arbeit. Die Ver-
sorgung von chronischen Wunden braucht Zeit,
Kompetenzen und Material. Hier hat die di-
plomierte Pflege eine wesentliche Rolle und
ist in PVE verpflichtend“, so Wachabauer.
Angesichts der knappen Ressourcen wird die
Bedeutung von PVE bei der Navigation von
Patientinnen und Patienten immer wichtiger:
, Betroffene missen rasch und einfach die
Information erhalten, wo sie mit chronischen
Wunden versorgt werden”, weiB3 der Experte.

Wundversorgung | 17

Primarversorgung aushauen

Seit Anfang letzten Jahres hieten die Dialogforen der Initiative
Wund?Gesund! eine wesentliche Plattform rund um die Versorgung
von Betroffenen chronischer Wunden.

i) . > "

— i oy ﬁ -
Mag. Philipp Lindinger (Wund?Gesund!), MR Dr. Ernest Zulus, MBA, (PVZ Oberddbling,

Rrztekammer fiir Wien), Wundmanagerin Karoline Kinsky, BA (wundlos gliicklich), |

| Mag.* Martina Laschet (Wund?Gesund!), Dr. David Wachabauer, BSc BSc MSc (GG6)|

Wundmanagement starker in das System zu
integrieren, fordert unter anderem Wundma-
nagerin Karoline Kinsky, BA: ,,Der schmerz-
lichste Punkt zurzeit ist der Kostenfaktor fir
die Patientinnen und Patienten, sowohl im
Hinblick auf die Hauskrankenpflege als auch
beim Thema Wundversorgung.”“ Aus Erfahrung
weil3 sie, dass Wundmanagerinnen und -ma-
nager selbst auch haufig auf blrokratische
Hirden stoBen, etwa bei der Abrechnung mit
den Landern. ,,Wir brauchen niederschwellige
und praxisnahe Angebote fir die chronische
Wunde*“, fordert Kinsky.

Primarversorgungseinheiten haben gréBere
Kapazitaten, langere Offnungszeiten und
keine Urlaubssperre. ,,Ein hdherer arztlicher
Personalstand und ein erweitertes Team mit
diplomierter Pflege inklusive Wundversorgung,
Diadtologie, Psychotherapie, Sozialarbeit,
Substitution, Therapie Aktiv sowie Visitentatig-
keit ist gut flr die Betroffenen. Teamwork wird
groBgeschrieben”, betont MR Dr. Ernest Zulus,
MBA, PVZ Oberddbling und Referent fiir PVE
in der Arztekammer fiir Wien. Die Arztekammer
hat daher ein umfangreiches Programm fir
die Unterstitzung und Begleitung beim Griin-
dungsprozess im Angebot. ,Die geplanten 36
PVE in der Bundeshauptstadt lassen sich bis
2026 realistisch umsetzen®, ist Zulus Uber-
zeugt. y 4

Wund?Gesund! ist eine
Initiative im Rahmen
der AUSTROMED.
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Die Plattform
»Kampf gegen Kranken-
hauskeime* wird von der
AUSTROMED unterstiitzt.

krankenhauskeime.at
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Krankenhaushygiene:
Hausaufgaben sind zu machen

In Osterreich infizieren sich jedes Jahr rund 95.000 Patientinnen
und Patienten wahrend eines Krankenhausaufenthalts mit
multiresistenten Erregern, die sich oft nur schwer behandeln lassen.
Etwa 5.000 der Infektionen enden todlich.

Das macht nosokomiale Infektionen zu einer
ernstzunehmenden Gefahr fiir die Patienten-
sicherheit. Die Verbreitung der Keime muss
deshalb in allen Gesundheitseinrichtungen
durch wirksame PraventionsmaBnahmen ver-
hindert werden. Osterreich gilt in diesem
Zusammenhang nicht unbedingt als Muster-
land. ,Wir benétigen dringend eine nationale
Strategie, aber auch den internationalen Aus-
tausch, um abgestimmte, moderne und evi-
denzbasierte Konzepte umzusetzen. Das geht
nicht ohne Expertinnen und Experten, die alle
Grundlagen der Infektiologie, Mikrobiologie
und Hygiene beherrschen”, sagt Univ.-Prof.
Dr. Ojan Assadian, MSc, DTMH, Arztlicher
Direktor des Landesklinikums Wiener Neustadt.
Die Osterreichische Gesellschaft fiir Kranken-
haushygiene hat im Auftrag der Gesundheit
Osterreich GmbH (GOG) und des Bundesmi-
nisteriums bereits vor zehn Jahren ein Curri-
culum far die Ausbildung von Hygienefach-
kraften erarbeitet, das sich an moderne
Ausbildungskonzepte richtet. , Ich habe dazu
mit mehr als zehn Gesundheitsministerinnen
und -ministern gesprochen, weitergekommen
sind wir aber nicht”, betont Assadian. Er for-
dert einen geplanten und evidenzbasierten Ein-
satz von Ressourcen und nimmt auch die kom-
mende Regierung in die Pflicht: ,,Die Expertise
in unserem Land ist vorhanden, wir bendtigen
aber auch die passende Gesetzgebung fir die
Umsetzung.” Er fordert, dass das neue Gesund-
heitsministerium rasch eine Arbeitsgruppe zur
Krankenhaushygiene einsetzen muss, die bun-
desweit verpflichtende Standards erarbeitet.

Krankenhausinfektionen bergen einerseits hohe
Risiken fur Betroffene und stellen andererseits
eine vermeidbare wirtschaftliche Belastung fir
das Gesundheitswesen dar. ,,Bei der Bekamp-
fung von Antibiotikaresistenzen handelt es sich
deshalb nicht nur um eine patientenindividu-
elle, sondern auch eine gesellschaftliche Her-
ausforderung”, sagt Mag. Philipp Lindinger,
Geschaftsfuhrer der AUSTROMED, die mit der
Branchengruppe ,,Desinfektion & Hygiene* fiir
einen wirksamen Infektionsschutz im Kranken-
haus eintritt. ,,In Osterreich gehéren Harnwegs-
infektionen, postoperative Wundinfektionen,
Atemwegsinfektionen und Sepsis zu den hau-
figsten im Krankenhaus erworbenen Infektio-
nen. Qualitativ hochwertige und innovative
Desinfektions- und Hygieneprodukte der Medi-
zinprodukte-Branche sind integraler Bestand-
teil von Strategien zur Erh6hung der Patien-
tensicherheit”, sagt Lindinger.

Eines der dringendsten Probleme spricht Assa-
dian an: ,Wir laborieren in Osterreich bundes-
weit daran, dass der Stellenwert des Hygiene-
fachpersonals im Gegensatz zu anderen
Industrielandern nicht ausreichend anerkannt
wird. Der Einsatz von ausreichend Hygiene-
fachpersonal ist zwar schon jetzt vorgeschrie-
ben, wird in der Praxis aber oft nicht einge-
halten.” Daher werden Mindestanforderungen
an die Krankenhaushygiene im Sinne eines
verbindlichen Schlissels fir Hygienefachkrafte
bzw. qualifiziertes professionelles Personal im

Foto: Austromed/APA-Fotoservice/Roland Rudolph
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Gesundheitsbereich gefordert. Fiir Patientin-
nen und Patienten kénnen die Folgen noso-
komialer Infektionen von langeren stationaren
Aufenthalten Uber vermeidbare chirurgische
Eingriffe bis zur Aufnahme auf der Intensiv-
station oder gar eine hdéhere Sterblichkeit
reichen. ,,Rechtzeitiges Handeln vermeidet
persdnliches Leid und Kosten fir das Gesund-
heitssystem®, sagt Assadian. Dass dadurch
auch eine Entlastung des Spitalswesens mog-
lich ist, liegt auf der Hand: Bettenkapazitaten
werden frei, die fir andere Patientinnen und
Patienten dringend benétigt werden. Eine Stu-
die des Instituts fir Héhere Studien (IHS) hat
berechnet, dass 38.500 nosokomiale Infek-
tionen zu 131.000 zusatzlichen Behandlungs-
tagen in Krankenhausern auf Normalstationen
und insgesamt jahrlichen Mehrkosten in Héhe
von 281 Millionen Euro fihren. Klar ist, dass
auch mehr Transparenz in diesem Bereich not-
wendig ist, denn aufgrund der mangelhaften
Datenverfiigbarkeit konnten nur die direkten
Kosten des stationdren Bereichs dargestellt
werden.

»Es wird bei Weitem nicht ausreichend getan,
um das Infektionsrisiko zu minimieren und
damit Leben zu retten“, stellt auch Dr.
Brigitte Ettl, ehemalige Arztliche Direktorin
der Klinik Hietzing und Prasidentin der Oster-
reichischen Plattform Patient:innensicherheit,
fest. ,Wenn ich die Jahre 2004 mit 2024 im
Hinblick auf Krankenhausinfektionen verglei-
che, so sehe ich zwar mehr Regelungen, aber
nach wie vor wenig Engagement in der Umset-
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Prof." PD." DL Dr." Miranda Suchomel (OGHMP), Dr." Brigitte Ettl (Osterreichische Plattform Patient:innensicherheit),
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zung. Nach Angaben der WHO ist jede zehnte
Person, die eine Gesundheitseinrichtung auf-
sucht, gefahrdet und wir wissen auch, dass
etwa die Halfte der Krankenhausinfektionen
verhindert werden kénnte“, sagt Ettl. Voraus-
setzung sind flr die Expertin das qualifizierte
Personal und die passende Sicherheitskultur,
aber auch die Durchsetzung der Rechte der
Betroffenen. ,,Immer noch liegt die Beweis-
last bei den Betroffenen und wir wissen alle,
wie schwierig es ist, ein Fehlverhalten in einer
Gesundheitseinrichtung nachzuweisen”, sagt
Ettl. Sie fordert, Prozesse Uber einheitliche
Dokumentation und Monitoring so abzusi-
chern, dass Fehler vermieden sowie Risiken
und damit das AusmaB von Schaden reduziert
werden.

Prof.n PD.i" DI.i" Dr.i" Miranda Suchomel, Pra-
sidentin der Osterreichischen Gesellschaft fiir
Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP) und Professorin am Institut fiir Hygi-
ene und Angewandte Immunologie am Zentrum
fir Pathophysiologie, Infektiologie und Immu-
nologie der Medizinischen Universitat Wien,
unterstreicht die Bedeutung der Pravention:
»Ziel muss es sein, eine Therapie gar nicht
erst notwendig zu machen. Dennoch werden
HandehygienemaBnahmen aus Zeitgriinden
gerne ausgelassen. Wenn wir nicht umdenken,
verlieren wir bei schwer oder nicht mehr behan-
delbaren Erregern unsere Therapieoptionen.”
Sie weist auch auf den zunehmenden Fach-
kraftemangel hin: ,,Viele der Hygienefachkrafte
stehen derzeit vor der Pensionierung und es
kommen keine nach. Wir brauchen dringend
qualifiziertes professionelles Personal im
Gesundheitsbereich!“ y 4

Univ.-Prof. Dr. Ojan Assadian, MSc (Landesklinikum Wiener Neustadt)
I
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100 Tage als Benannte Stelle

QMD Services hat in den ersten 100 Tagen nach der Benennung
wichtige Meilensteine erreicht und gezeigt: Das Unternehmen ist
bereit, innovative Medizinprodukte sicher auf den Markt zu bringen.

Wie wiirden Sie die ersten 100 Tage lhres
Bestehens als Benannte Stelle
zusammenfassen?

Koubek: Lassen Sie es mich mit drei Wértern
charakterisieren: spannend, dynamisch, erfl-
lend. Nach einer so langen Aufbauzeit war es
fur uns extrem erfillend, endlich mit den Kun-
denprojekten starten zu kénnen. Und es ging
gleich dynamisch los, wir hatten ja nur knapp
zwei Wochen Zeit, um Kundinnen und Kunden,
welche die Ubergangsfrist noch nutzen woll-
ten, unterstitzen zu kénnen. In der Zwischen-
zeit bekommen wir viele Anfragen, vor allem
fir die Zertifizierung von neuen, innovativen
Produkten. Das ist genau das, wofir wir QMD
Services aufgebaut haben!

Was waren die groBten Herausforderungen,
denen Sie sich in dieser Anfangszeit gestellt
haben?

Heffeter: Nach erfolgter Benennung beschaf-
tigten uns vor allem die haufigen Fristenver-
lagerungen. Sie brachten eine Unsicherheit
far die Hersteller und wirkten sich auch auf
unsere Wirtschaftslage aus: Expertenressour-
cen konnten schlichtweg nicht mehr ausge-
lastet werden.

Welche Erfolge konnten Sie bereits
verbuchen?

Heffeter: Ich selbst bin kurz vor unserer Benen-
nung gemaB MDR im Mai 2024 bei der QMD
als Geschaftsfiihrer angetreten. Wir hatten nur
sieben Werktage ab der Benennung, um die
Ubergangsfristen der MDR zu bedienen. Sieben
Tage mit sieben Neuvertragen. Eine aufregende
Zeit. In der IVDR konnten wir in 20 Monaten
bereits vier Zertifikate ausstellen. Eines davon
sogar in einer Rekordzeit von knapp neun Mona-
ten, da der Hersteller perfekt vorbereitet war.

Wie ist das Team aufgestellt?
Koubek: Wir sind sehr stolz auf unser Team:
Sowohl im Bereich Medizinprodukte als auch

In-vitro-Diagnostika konnten wir Spitzenexper-
tinnen und -experten flr die QMD verpflichten.
Viele davon haben schon bei Benannten Stel-
len gearbeitet. Dies hilft uns jetzt, unsere
Bewertungsprozesse effizient aufzubauen, und
wir sind in der Lage, auch innovative Produkte
Zu bewerten.

Wie hat sich die Zusammenarbeit mit den
Herstellern von Medizinprodukten in dieser
Anfangszeit gestaltet?

Heffeter: Wir haben uns von Anfang an sehr
herstellerorientiert aufgestellt: Intensive Kom-
munikation in der friihen Antragsphase ist uns
wichtig, damit die Hersteller gut auf den regu-
latorischen Prozess vorbereitet sind. Wir redu-
zieren Unklarheiten und schaffen Sicherheit
auf beiden Seiten. Viele sehen die regulatori-
schen Anforderungen primar als Hindernis und
verstehen den Schutzzweck der Normen wenig.
Es geht um die Wahrung der Patientensicher-
heit auf gleichartige Weise in der gesamten
Europaischen Union.

Gab es Riickmeldungen von Unternehmen
oder Partnern, die Sie besonders beeinflusst
haben?

Heffeter: Uns freut das positive Feedback hin-
sichtlich der Zusammenarbeit mit Herstellern
und QMD. Durch unsere gute und aktive Kom-
munikation heben wir uns deutlich von ande-
ren ,,groBen Benannten Stellen” ab. Auch die
Wartezeit auf die Kontaktaufnahme ist bei uns
deutlich kirzer als bei anderen, so wird uns
berichtet.

Wie beurteilen Sie die Umsetzung der
MDR/IVDR-Anforderungen nach dem ersten
Praxistest?

Koubek: Der Praxistest hat das bestatigt, was
wir schon in der Vorbereitung erlebt haben:
Die Anforderungen der MDR und IVDR sind
sehr detailliert und erfordern viele Einzel-
schritte und Dokumentation. Das fiihrt zu lan-

Foto: Jana Madzigon
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Dr.™ Anni Koubek, Geschaftsfiihrerin von QMD Services
Ing. Florian Heffeter, BSc LL.M, Co-Geschaftsfiihrung der QMD

gen Verfahrensdauern. Dies stimmt mich nach-
denklich, weil wir ja in Europa weiterhin
fihrend in der Innovation von Medizinproduk-
ten bleiben wollen.

Gibt es spezielle Projekte oder Priifungen,
die fiir Sie in den ersten 100 Tagen
besonders priagend waren?

Koubek: Jedes neue Produkt ist spannend. Da
mochte ich keines hervorheben. Es ist toll zu
sehen, wie speziell unsere heimischen Her-
steller neue Produkte entwickeln und auf den
Markt bringen, die auch international erfolg-
reich sind. Wir sind stolz, dass wir hier einen
Beitrag leisten kénnen, sichere und innovative
Produkte dem Gesundheitssystem zur Verfii-
gung zu stellen.

Welche Learnings konnten Sie aus diesen
Erfahrungen ziehen, die Sie in die
zukiinftige Arbeit einflieBen lassen?

Koubek: Die wichtigste Aufgabe fir uns ist es,
die Verfahren moglichst ziigig abzuwickeln.
Dies ist bei den vielen Vorgaben, die hier zu
beriicksichtigen sind, gar nicht so einfach. Aber
far Hersteller ist es enorm wichtig, ihre neuen
Produkte méglichst rasch auf den Markt zu
bekommen. Da sind die durchschnittlichen
Verfahrensdauern von neun bis zw6lf Monaten
bzw. auch langer, wie etwa bei Hochrisikopro-
dukten, ein wirkliches Problem.

Welche Ziele haben Sie fiir 2025 gesetzt?
Heffeter: Der Kurs als kundenorientierte und
innovationsfreundliche Benannte Stelle geht
weiter - entlang des Prozesses und hinsicht-
lich der angebotenen Fachexpertise. Das ist
uns wichtig.

Welche Trends oder technologischen
Entwicklungen in der Medizinproduktebran-
che erwarten Sie, und wie planen Sie darauf
zu reagieren?

Heffeter: Es gibt so gut wie kein Medizinpro-
dukt mehr ohne Softwarekomponente. Die
Technologien werden intelligenter und kom-
plexer. Dieser Entwicklung sind wir von Beginn
an gerecht geworden und haben entsprechende
Expertise im Team. Kl ist bereits allgegenwar-
tig und ein wichtiges Zukunftsthema fir uns.
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Welche Chancen sehen Sle in Bezug auf
die Rolle der Benannten Stelle?

Koubek: Einerseits lauft hier gerade die Eva-
luierung der MDR auf europaischer Ebene. Ich
gehe davon aus, dass es zu einigen Nachjus-
tierungen kommen wird. Auf der anderen Seite
bekommen wir als Benannte Stellen gerade
zusatzliche Aufgaben, zum Beispiel in Bezug
auf den Al Act, wo wir die Priifung von Al-
Medizinprodukten ibernehmen sollen. Damit
missen Hersteller nur ein Verfahren durch-
laufen, und nicht zwei parallele Konformitéats-
bewertungen. Auch hier geht es darum, mog-
lichst effiziente Verfahren zu gestalten, damit
sichere, innovative Produkte rasch den Nut-
zerinnen und Nutzer zur Verfligung gestellt
werden kénnen.

Wenn Sie auf die ersten 100 Tage zuriickbli-
cken: Gibt es Dinge, die Sie anders gemacht
hétten? Worauf sind Sie besonders stolz?
Heffeter: Ich glaube, dass Anni Koubek und
das Griindungsteam eine auBerordentliche Leis-
tung vollbracht haben. Nicht abzuschatzen war
der unglaublich hohe zeitliche und finanzielle
Aufwand. Das ist schon beachtlich, dass unsere
Eigentiimer und Férderer sich das zugetraut
haben.

Koubek: Die QMD als Benannte Stelle ist eine
Zukunftsinvestition in den Wirtschaftsstandort
Osterreich und ein positives Zeichen fiir ganz
Europa. Wir kdnnen einen maBgeblichen Bei-
trag dazu leisten, dass innovative dsterreichi-
sche und europaische Produkte dem Gesund-
heitssystem zur Verfligung stehen. Das treibt
uns an und macht uns stolz. y 4
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,Digitalisierung
braucht es in der

klinischen Ernahrung*

Seit Kurzem hat AUSTROMED eine neue
Branchengruppe ,,Klinische Ernahrung”.
Die Mitglieder reprasentieren alle
wesentlichen Unternehmen, die in der
Herstellung und dem Vertrieb von
ernahrungsmedizinischen Produkten
tatig sind — von der enteralen Heil-
nahrung und Trinknahrung bis zur
parenteralen Ernahrung einschlieBlich
der dafiir notwendigen Medizinprodukte.

Christoph Dungl, MA, LL.M und Alexander
Morgner geben anlasslich der Griindung der
Branchengruppe Klinische Erndhrung Einblick
in Ziele, Innovationen und Herausforderungen.

Warum wurde die Branchengruppe geriindet?
Dungl: Die zentrale Bedeutung der Ernahrung
fir die Gesundheit und das Wohlbefinden ist
zwar gut erforscht, findet jedoch im &ffentli-
chen und fachlichen Diskurs oft zu wenig
Eingang. Wir mdchten uns als Industrie dafir
einsetzen, hochqualitative Produkte einer mog-
lichst groBen Gruppe von Patientinnen und

|
m?.
; a Lo iV L }
Alexander Christoph Dungl,
Morgner MA, LLM
Sprecher der Stv. Sprecher
AUSTROMED- der AUSTROMED-
Branchengruppe Branchengruppe
Klinische Ernahrung Klinische Ernahrung

Patienten zuganglich zu machen. Dariiber hin-
aus mochten wir eine Plattform schaffen, um
auch die Férderung und Weiterentwicklung der
Erndhrungsmedizin und -forschung voranzu-
treiben.

Morgner: Den Stellenwert der Erndhrungsme-
dizin zu verbessern, gelingt besser gemeinsam
als im Alleingang. Dazu bindeln wir unsere
Ideen und verstarken die Zusammenarbeit.

Welche Ziele verfolgt die Branchengruppe?

Dungl: Die Férderung der Wissensvermittlung,
des Diskurses in der Fachwelt und der Offent-
lichkeit sind die Basis unserer Tatigkeit. Gleich-
zeitig ist es wichtig, die Zuganglichkeit von
Therapien und Produkten zu erhdhen. Wir set-
zen uns daher flr einheitliche und transparente
Kriterien fir die Kostenlibernahme durch die
Krankenversicherungstrager sowie flr die dafiir
notwendigen gesetzlichen Rahmenbedingun-
gen ein. Voraussetzung dafir ist unter anderem
die starkere Beachtung von Mangelerndhrung
als eigene Diagnose mit ICD-10 Codierung.

Fotos: Nestlé/Michael Sazel, BBraun Austria
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Welche Herausforderungen sehen Sie aktuell
im Bereich der klinischen Erndhrung?
Morgner: Aufgrund der demografischen Ent-
wicklung und der fehlenden Fachkrafte im
Pflegesektor wird es immer wichtiger, den
Ernadhrungszustand von Patientinnen und
Patienten zu verbessern und zu erhalten. Das
reduziert die Pflegebedirftigkeit und ermdog-
licht mitunter, langer im hauslichen Umfeld
selbststandig zu leben.

Wie beurteilen Sie die aktuelle Versorgungs-
lage und das Bewusstsein fiir klinische
Erndhrung im Krankenhaus und Pflege-
einrichtungen?

Morgner: Das ist sehr unterschiedlich und hangt
oft vom Engagement der handelnden Personen
ab. Aufgrund der Bedeutung der klinischen
Erndhrung ware es wiinschenswert, dass wir
standardisierte Prozesse inklusive einer ver-
pflichtenden Erndhrungsanamnese hatten.

Welche Innovationen halten Sie fiir
besonders zukunftsweisend?

Dungl: Hersteller arbeiten laufend an der Opti-
mierung der Formulierungen ihrer Produkte
sowie Verabreichungshilfen fir eine einfachere
Handhabung. Personalisierte und bedarfsge-
rechte Erndhrung ist ein Bereich, in dem es
viele Entwicklungen gibt. Die Forschung zum
Thema ,,Quality of Life* im Hinblick auf kli-
nische Ernahrung halte ich ebenso fiir sehr
wichtig.

Welche Rolle spielt die Digitalisierung in der
klinischen Erndhrung?

Dungl: Daten stellen die Basis einer besseren
interdisziplindren Zusammenarbeit dar. Wenn
die Dokumentationen und Therapieplane aller
Berufsgruppen vernetzt und verfligbar sind,
kdnnen die Diagnose sowie auch die Compli-
ance verbessert werden. In Teilbereichen der
Ernahrungsmedizin, gerade in der Pravention,
kénnen digitale Gesundheitsanwendungen
wichtige Bausteine sein.

Bei der Verabreichung von klinischer Ernéah-
rung verbessern vernetzte Infusionspumpen
und Gerate die Effizienz enorm und helfen
gleichzeitig, Fehimedikationen oder Probleme

aufgrund von Arzneimittelinkompatibilitaten
zu verhindern.

Und was zu oft vergessen wird: Digitalisierung
soll unter anderem ja auch dem medizinischen
Personal kostbare Zeit einsparen, die es dann
wiederum den Patientinnen und Patienten wid-
men kann. Kurzum: Digitalisierung braucht es
in der klinischen Ernahrung.

Wie wollen Sie den Wissenstransfer
zwischen Forschung und Praxis férdern?
Morgner: Es braucht vor allem den facherlber-
greifenden Austausch. Veranstaltungen wie die
Tagungen der Arbeitsgemeinschaft fir klinische
Ernahrung oder europaische Kongresse wie je-
ner von ESPEN, der European Society for Cli-
nical Nutrition and Metabolism, sind wichtige
Plattformen. Aber auch kleinere, lokale Projekte
und Arbeitsgruppen gilt es aus unserer Sicht
zu férdern. Wir stehen Fachgesellschaften
gerne beratend und férdernd zur Verfigung.

Was begeistert Sie persénlich an der
klinischen Erndhrung?

Dungl: Klinische Ernahrung als lebenserhal-
tende MaBnahme in der Palliativmedizin war
friher mein Bild dazu. Durch die Arbeit in
einem Unternehmen, das sich diesem Thema
widmet, konnte ich die verschiedenen Facet-
ten und den Nutzen klinischer Erndhrung erst
richtig kennenlernen. Nicht zuletzt auch eine
Erfahrung aus dem privaten Umfeld machte
mich schlussendlich zum wirklichen ,,Fan“ von
klinischer Ernahrung. Es ging dabei um einen
Patienten, der nach Darmresektion auf klini-
sche Ernahrung angewiesen war und ist. Nur
die Verfugbarkeit dieser Therapie stellte
zunachst ein Uberleben vor und kurz nach der
Operation sicher und auch im Rahmen der
laufenden Ernahrung ist die kiinstliche Ernah-
rung zum Erhalt der Lebensqualitat nicht weg-
zudenken.

Morgner: Mich begeistert das Potenzial der
Ernahrungstherapie sowohl in der Pravention
als auch begleitend bei Erkrankungen. Wir
haben im Laufe der Jahre viele Beispiele mit-
erlebt, wo Betroffene eine deutliche Verbes-
serung ihres Allgemeinzustandes erfuhren. Das
motiviert uns und treibt uns weiter an. &
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Medizinprodukte starken die
heimische Wirtschaft

Jeder Euro fir Medizinprodukte lohnt sich doppelt*
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