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4 Strategie als Schlagwort

‘I 8 Mehr Vertrauen, weniger
Warum die AUSTROMED eine

Formalismus

hohere Geschwindkeit bei
Reformen fordert

Strategien fiir weniger
Biirokratie

Wer Biirokratie nachhaltig
senken will, braucht eine
Doppelstrategie: am Beginn
eine Folgenabschatzung und
Praxistauglichkeits-Checks.

Ausgebremst

Osterreichs Unternehmen
stehen unter hohem
administrativem Druck.

Mag. Philipp Rath (KSW),

sieht in konsequenter Entbiiro-
kratisierung einen zentralen
Hebel fiir Wetthewerbsfahigkeit,
Wachstum und mehr Zeit fiir
Innovation.

Warum Spitéler praxistauglichere
Verfahren, schlankere Berichts-
pflichten und mehr Vertrauen in
offentliche Einrichtungen
bendtigen.

Regulierung als
Belastungsprobe

Regulierung ist im Gesundheits-
wesen unverzichtbar, doch ihre
zunehmende Verdichtung

bindet Ressourcen, die im
Versorgungsalltag dringend
gebraucht wiirden.

Sparen, anstatt zu investieren
Die dsterreichische
Industriestrategie 2035 setzt
auf ambitionierte Kennzahlen,
doch aus Sicht von Mag. Oliver
Picek, PhD, Chefokonom am
Momentum Institut, zielen diese
Vorgaben am Kern vorbei.

Enthiirokratisierung mit Risiko
Die geplante Revision der
EU-Verordnungen fiir
Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika — MDR und IVDR —
soll Verfahren vereinfachen,
digitalisieren und effizienter
machen.

Regulierung & Innovation

Die EU-Verordnung fiir In-vitro-
Diagnostika (IVDR) soll Qualitét,
Sicherheit und Transparenz in
der In-vitro-Diagnostik starken.
In der Praxis ist der Aufwand
hoch und die Umsetzung
komplex.

‘I 4 Die lllusion der Risikofreiheit
Entbiirokratisierung trifft nicht
nur die Medizinprodukte- 25 Serie: Recht am Punkt
Branche. Auch in der Land- Instandhaltung ist zugleich
wirtschaft sind manche Patientensicherheit und
Regulierungen gut gemeint, Compliance.
in der Praxis werden aber
Versorgungssicherheit und
Innovation ausgebremst.
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Liebe Leserinnen und Leser!

Entbirokratisierung und Deregulierung sind nicht nur im Gesundheitswesen zur
Standortfrage geworden. Wer sich wie AUSTROMED fir Innovation, Wettbewerbs-
fahigkeit und Versorgungssicherheit einsetzt, kann nicht zusehen, wie wertvolle
Ressourcen in Formularen, Verfahren und Zustandigkeiten gebunden werden, statt
dort eingesetzt zu werden, wo sie gebraucht werden: bei den Patientinnen und
Patienten.

Dabei zeigt sich ein Muster, das langst nicht nur die Medizinprodukte-Branche
betrifft. Auch in Landwirtschaft, Industrie oder Mittelstand gilt: Die Menschen
erwarten verlassliche Versorgung — mit Medizinprodukten, Lebensmitteln oder
Ersatzteilen. Doch immer dichtere Regulierungen machen Leistungserbringung
komplexer, langsamer und teurer.

Umso wichtiger ist es, dass die Bundesregierung den Life-Sciences-Sektor in der
»Industriestrategie Osterreich 2035* als strategische Schliisseltechnologie anerkannt
hat. Doch Anerkennung allein reicht nicht. Die angekiindigte nationale Life-Scien-
ces-Strategie muss nun ausgearbeitet werden und die Medizinprodukte-Branche
als eigenstandige, gleichberechtigte Saule verankern, denn sie folgt eigenen Inno-
vationszyklen, regulatorischen Anforderungen und Wertschdpfungsstrukturen. Sie
braucht schnellere Marktzugange, effizientere Erstattungswege, eine funktionie-
rende digitale Infrastruktur und mehr Mut zur administrativen Entlastung.
Entbirokratisierung lasst sich nicht durch neue Birokratie verordnen. Es braucht
klare Zustandigkeiten, realisierbare Plane und den politischen Willen, Verfahren
tatsachlich zu beschleunigen. Der Herbst wird zeigen, wie ernst es damit ist, die
Weichenstellungen wollen wir hier unter anderem bei der LISA VIENNA Regulatory
Affairs Conference mit Stakeholdern diskutieren.

Ihr
Gerald Gschldssl Mag. Philipp Lindinger
AUSTROMED-Prasident AUSTROMED-Geschaftsfiihrer

Y(OIK
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Strategie statt Schlagwort

Osterreichs Politik diskutiert iiber Industriepolitik, Standortqualitit

und Versorgungssicherheit. Viel zu selten riickt darin die
Medizinprodukte-Branche in den Fokus. Geht es nach dem
AUSTROMED-Prasidium, soll das rasch anders werden.

Osterreich verfiigt ber eine starke For-
schungslandschaft, qualifizierte Fachkrafte,
innovative Unternehmen und ein Gesundheits-
system, das im internationalen Vergleich lange
den Anspruch hatte, zu den Besten zu geh6-
ren. Doch genau dieser Anspruch steht unter
Druck. Innovationen entstehen zwar auch in
Osterreich, kommen aber zu selten rasch in
die Versorgung. Unternehmen entwickeln, for-
schen und investieren — stoBen dann jedoch
auf zersplitterte Erstattungswege, komplexe
Beschaffungssysteme oder regulatorische Las-
ten. Aus Sicht der AUSTROMED-Prasidiums-
mitglieder Gerald Gschléssl, Prasident, und
der Vizeprasidenten KommR Mag. Alexander
Hayn, MBA sowie Dipl. BW Christian Braun
ist es dringend an der Zeit, die politische
Diskussion zu scharfen: Osterreichs Indust-
riestrategie braucht nicht nur ein paar Zeilen
am Rande, die sich mit Lifesciences beschaf-
tigen, sondern eine klare Strategie, die

explizit auch einen Schwerpunkt auf

Medizinprodukte setzt.
_ In der aktuellen 6sterreichischen Indus-
j:* triestrategie 2035, die Innovation, Resi-
' lienz, nachhaltige Produktion und Wett-
bewerbsfahigkeit adressiert, sind Life-
sciences ausdriicklich als einer von neun
Schlisseltechnologie- bzw. systemrele-

Gerald Gschldssl,
AUSTROMED-Président

vanten Sektoren verankert. Damit wird der
Bereich nicht nur als Gesundheitsthema, son-
dern als strategischer Standort- und Wettbe-
werbsfaktor verstanden. Zusatzlich ist laut
Bundesregierung eine eigene Lifesciences-Stra-
tegie geplant, die branchenspezifisch erganzen
und insbesondere den Forschungs- und Pro-
duktionsstandort starken soll.

Welche Rolle spielen Medizinprodukte in der
Volkswirtschaft?

GSCHLOSSL: Die 6sterreichische Medizinpro-
dukte-Branche erzielt gesamtwirtschaftlich
betrachtet einen Umsatz von 18,6 Milliarden
Euro. Jeder umgesetzte Euro generiert rund
einen weiteren Euro Umsatz in Osterreichs
Wirtschaft. Die gesamte durch die Branche
bewirkte Wertschépfung betragt 5,5 Milliarden
Euro; rund 62.000 Arbeitsplatze hangen direkt
und indirekt an ihrer Leistungskraft. Jede und
jeder Beschaftigte in einem Medizinprodukte-
Unternehmen sichert damit mehr als einen
weiteren Arbeitsplatz in der heimischen Volks-
wirtschaft. Diese Zahlen machen deutlich:
Medizinprodukte sind nicht nur ein Kosten-
faktor im Gesundheitssystem, sondern ein rele-
vanter Teil industrieller Wertschdpfung. Die
Branche schafft qualifizierte Beschéaftigung,
starkt Zulieferketten, verbindet Forschung mit

»Die osterreichische Medizinprodukte-Branche erzielt
gesamtwirtschaftlich betrachtet einen Umsatz von 18,6
Milliarden Euro. Jeder umgesetzte Euro generiert rund
einen weiteren Euro Umsatz in Osterreichs Wirtschaft. «

Fotos: Oliver Miller-Aichholz, Sandra Horak/studio horak (2)
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Produktion und tragt zur regionalen Standort-
entwicklung bei.

Warum braucht Osterreich eine starke
Lifesciences-Strategie auch aus Sicht

der Medizinprodukte-Branche?

GSCHLOSSL: Lifesciences umfassen neben einer
Reihe von Themen vor allem auch die Medi-
zinprodukte, In-vitro-Diagnostika, digitale
Gesundheitsanwendungen. Sie alle sind zen-
trale Bestandteile moderner Versorgung. Ohne
sie gibt es keine Diagnostik, keine Operation,
keine Intensivmedizin und keine strukturierte
Patientenversorgung. Wenn Osterreich den Life-
sciences-Standort starken will, missen Medi-
zinprodukte daher von Beginn an in eine Stra-
tegie integriert werden. Es ist auch notwendig,
Forschung, Produktion und Versorgung gemein-
sam zu betrachten, denn Innovation entsteht
nur dort, wo gute Forschungsbedingungen, ein
funktionierender Marktzugang und planbare
Rahmenbedingungen zusammenkommen. Eine
Lifesciences-Strategie muss definieren, welche
Standortziele Osterreich verfolgt, wie Forschung
in Anwendung kommt, wie innovative Produkte
rascher zu Patientinnen und Patienten gelan-
gen und wie Unternehmen im internationalen
Wettbewerb gehalten werden kénnen. Sie ist
kein industriepolitisches Bekenntnis, sondern
muss operativ sichtbar werden.

Miissen Medizinprodukte in einer
Lifesciences-Strategie ein eigenes

,Kapitel” sein?

GSCHLOSSL: Sie missen explizit Erwahnung
finden. Der Begriff Lifesciences lasst meist an
Biotechnologie, Biomedizin oder Pharmazie
denken, doch ohne Medizinprodukte kommt
vieles davon gar nicht in der Versorgung an.
Diagnostik, Implantate, digitale Anwendungen,
Robotik, Daten, Therapieunterstiitzung, Home-
care und Pravention greifen ineinander. Die
Medizinprodukte-Branche folgt eigenen Inno-

»Wer ausschlieBlich den billigsten Anbieter auswahlt,
riskiert Abhangigkeiten, Qualitatsverluste und mangelnde

vationszyklen, eigenen regulatorischen Anfor-
derungen und eigenen Marktzugangswegen und
muss daher ein eigenes Kapitel sein.

Welche Herausforderungen betreffen die
Medizinprodukte-Branche derzeit besonders?
HAYN: Die Branche steht unter erheblichem
Druck. Einerseits steigen Energie-, Personal-,
Logistik- und Regulierungskosten. Andererseits
nehmen die Anforderungen durch europaische
Regelwerke, Dokumentationspflichten, Nach-
haltigkeitsvorgaben und Beschaffungsprozesse
deutlich zu. Medizinprodukte-Unternehmen
sind haufig hochspezialisierte Unternehmen,
darunter fiir Osterreich typisch eben viele
Klein- und Mittelbetriebe (KMU). Fiir sie sind
zusatzliche Berichtspflichten, lange Verfahren
oder unklare Zustandigkeiten nicht nur admi-
nistrativer Aufwand, sondern ein echter Stand-
ortfaktor. Oft muss Personal aufgestockt wer-
den, um die vielen neuen Regularien iberhaupt
erfillen zu kdnnen, und das kénnen sich viele
KMU nicht mehr leisten.

Wenn Innovationen spater in die Versorgung
kommen, betrifft das nicht nur Unternehmen,
sondern unmittelbar Patientinnen und Patien-
ten, Gesundheitseinrichtungen und alle im
Gesundheitswesen Tatigen. Standortpolitik ist
daher immer auch Versorgungspolitik. Genau
dieses Spannungsfeld zwischen regulatorischen
Anforderungen, Kostendruck und der Attrakti-
vitat Osterreichs als Forschungs- und Produk-
tionsstandort bleibt eine zentrale Heraus-
forderung in der Umsetzung und erst recht,
wenn es gar keine passende Strategie dazu
gibt.

Was bedeutet Versorgungssicherheit
bei Medizinprodukten konkret?

BRAUN: Versorgungssicherheit bedeutet,
dass bendtigte Produkte, Services und
Dienstleistungen rechtzeitig, zuverlas-
sig und in ausreichender Qualitat

Resilienz.«

Dipl. BW Christian Braun,
AUSTROMED-Vizeprésident
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verfligbar sind — vom sterilen Einmalprodukt
Gber Diagnostiksysteme bis zur Hightech-Aus-
stattung im OP. Globale Lieferketten, Rohstoff-
abhangigkeiten und geopolitische Unsicher-
heiten zeigen, wie verletzlich diese Versorgung
sein kann. Gleichzeitig spielt der Preis im
Gesundheitswesen eine hohe Rolle, denn die
Budgets sind knapp und die Anforderungen
steigen. Wer ausschlieBlich den billigsten
Anbieter auswahlt, riskiert Abhangigkeiten,
Qualitatsverluste und mangelnde Resilienz.
Osterreich braucht daher Beschaffungsmodelle,
die Qualitat, Liefersicherheit, Service, Schu-
lung, Nachhaltigkeit und Innovationswert
beriicksichtigen. Ein strategischer Zugang zu
Life Sciences muss Medizinprodukte als kriti-
sche Infrastruktur anerkennen.

Welche Rolle spielt Forschung und
Innovation fiir den Medizinprodukte-
Standort Osterreich?
GSCHLOSSL: Eine sehr zentrale Rolle. Osterreich
verfligt Gber starke Universitaten, Fachhoch-
schulen, Kliniken, auBeruniversitare Forschung
und innovative Unternehmen. Dieses Potenzial
muss besser in marktfahige Lésungen tbersetzt
werden. Gerade Medizinprodukte entstehen hau-
fig an der Schnittstelle von Technik, Medizin,
Daten und Anwendungspraxis. Daflir braucht es
klinische Testumgebungen, rasche Ethik- und
Genehmigungsprozesse, Zugang zu Gesundheits-
daten, klare Zustandigkeiten und eine engere
Kooperation zwischen Forschungseinrichtungen,
Spitalern und Unternehmen. Die Industriestra-
tegie 2035 setzt mit Innovation, Resilienz und
Wettbewerbsfahigkeit wichtige Eckpunkte, aber
entscheidend ist nun, diese Ziele auch fir Medi-
zinprodukte konkret umzusetzen.

Wo sehen Sie beim Marktzugang den
groBten Handlungsbedarf?
HAYN: Innovative Medizinprodukte missen
schneller und strukturierter in die Versorgung
kommen. Das wird angesichts der vielen
Regularien, allen voran der EU-Verord-
nungen fir Medizinprodukte und In-
vitro-Diagnostika (MDR und IVDR),

KR Mag. Alexander Hayn,
AUSTROMED-Vizeprésident
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immer schwieriger und eher langsamer. Ent-
scheidend ist darlber hinaus eine Nutzenbe-
wertung, die nicht nur Anschaffungskosten
betrachtet, sondern den gesamten Versorgungs-
prozess, also etwa die Vermeidung von Kompli-
kationen, kiirzere Spitalsaufenthalte, weniger
Folgebehandlungen, bessere Arbeitsablaufe und
hoéhere Lebensqualitat. Unser Credo lautet daher:
Sparen mit und nicht an Medizinprodukten.

Welche Erwartungen haben Sie an die
Politik?

GSCHLOSSL: Osterreich braucht eine integrierte
Standortpolitik fir Lifesciences, in der Medi-
zinprodukte eine gleichwertige Rolle spielen.
Dazu gehdren weniger Birokratie, raschere
Verfahren, eine innovationsfreundliche Beschaf-
fung, die bessere Nutzung von Gesundheits-
daten, gezielte Forschungsférderung, eine
Fachkrafteentwicklung und das klare Bekennt-
nis zu Produktion und Wertschopfung in
Europa. Wichtig ist auch eine ressortiibergrei-
fende Umsetzung. Der Input zeigt klar, dass
nachhaltige Lésungen nur durch abgestimmtes
Handeln von Politik, Wissenschaft und Wirt-
schaft entstehen kénnen. Genau das braucht
es jetzt auch fir die Medizinprodukte-Branche.

Was steht fiir den Standort Osterreich auf
dem Spiel?

BRAUN: Es geht um mehr als einzelne Bran-
cheninteressen. Es geht um die Frage, ob Oster-
reich ein aktiver Innovations-, Forschungs- und
Versorgungsstandort bleibt oder zunehmend
von Entwicklungen anderer Markte abhangig
wird. Medizinprodukte sind ein Schlisselbe-
reich fir ein leistungsfahiges Gesundheitssys-
tem, fur industrielle Wertschépfung und fir
qualifizierte Arbeitsplatze. Wer den Standort
starkt, starkt daher zugleich die Versorgung
der Patientinnen und Patienten. Osterreich hat
gute Voraussetzungen, jetzt braucht es klare
Prioritdten und rasche Umsetzung.

Warum ist das Innovationsklima in
Osterreich unter Druck?
GSCHLOSSL: Ein Kernproblem ist der Transfer

»Innovationen scheitern haufig nicht daran, dass sie
medizinisch keinen Nutzen hatten, sondern daran, dass
sie in keiner passenden Finanzierungslogik landen.«
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von Innovation in den Markt. Osterreich for-
dert Forschung, Pilotprojekte und technolo-
gische Entwicklung. Doch die Briicke in die
regulare Versorgung bleibt haufig schwach.
Kurz gesagt: Osterreich entwickelt und for-
dert, andere Markte verkaufen. Fiir den Stand-
ort ist das doppelt problematisch. Erstens
wandern Wertschépfung und Wachstum ab.
Zweitens profitieren ésterreichische Patien-
tinnen und Patienten oft gar nicht oder zu
spat von Innovationen, die im eigenen Land
mitentwickelt wurden. Eine Lifesciences-Stra-
tegie mit Medizinprodukte-Schwerpunkt muss
daher nicht nur Forschung erméglichen, son-
dern auch Marktzugang, Erstattung und
Anwendung abbilden.

BRAUN: Besonders kritisch ist das Erstattungs-
system. Innovative Produkte und Ldsungen
werden im osterreichischen Gesundheitssys-
tem oft nach Produkt- oder Stiickkosten
beurteilt, anstatt Gesamtkosten, Patienten-
nutzen, Prozessverbesserungen und Folgekos-
ten zu beriicksichtigen. Das ist flir uns klar
innovationshemmend. Ein Medizinprodukt
kann zum Beispiel Operationen verkirzen,
Komplikationen vermeiden, Pflege entlasten,
Spitalsaufenthalte reduzieren oder Pravention
verbessern. Wenn solche Effekte nicht aus-
reichend bewertet werden, bleibt der kurz-
fristig billigere Einkauf oft attraktiver als die
langfristig bessere Versorgung.

HAYN: Dazu kommt die bekannte Trennung
zwischen intra- und extramuralem Bereich.
Innovationen scheitern haufig nicht daran,
dass sie medizinisch keinen Nutzen héatten,
sondern daran, dass sie in keiner passenden
Finanzierungslogik landen. Was im Spital Kos-
ten verursacht, kann im niedergelassenen
Bereich Nutzen bringen und umgekehrt. Eine
moderne Lifesciences-Strategie misste daher
eine Gesamtkostenbetrachtung verankern und
Finanzierung starker an Versorgungsergeb-
nissen ausrichten. Dazu kommt, dass Medi-
zinprodukte haufig erklarungsbediirftig, an
Schulung und Service gekoppelt, in klinische
Ablaufe eingebettet und abhangig von Anwen-
dererfahrung sind. Bei Medizinprodukten mus-
sen Beschaffung und Preis auch Qualitat,
Versorgungssicherheit, Servicefahigkeit, Schu-
lungsaufwand, Lebenszykluskosten und Inno-
vationsnutzen beriicksichtigen. Eine Strategie
sollte deshalb nicht nur billigere Beschaffung
anstreben, sondern bessere Beschaffung.

Deutschland zeigt, wie eine politische
Aufwertung der Medizinprodukte-Branche

aussehen kann. Ist das auch fiir uns ein
gangbarer Weg?

GSCHLOSSL: In Deutschland wurden Medizin-
produkte im Koalitionsvertrag 2025 ausdriick-
lich als Teil der industriellen Gesundheitswirt-
schaft und als Leitwirtschaft adressiert. Zudem
wurde Versorgungssicherheit auch fir Medi-
zinprodukte festgeschrieben, einschlieBlich
der Ruckverlagerung kritischer Produktions-
standorte nach Deutschland und Europa. Der
deutsche Schwesternverband BVMed beschreibt
dartber hinaus einen vom Bundeskanzleramt
initiierten, koordinierten und ressortiibergrei-
fenden Strategieprozess: Die Pharmastrategie
und der Pharmadialog wurden um Medizin-
technik erweitert; Ziel ist ein Pharma- und
Medizintechnikdialog mit konkreten MaBnah-
men zur Verbesserung der Rahmenbedingun-
gen. Wir missen auch unsere GroBe beriick-
sichtigen. Ein kleines Land wie Osterreich kann
im internationalen Wettbewerb nicht gewinnen,
indem es langsamer, komplizierter und weni-
ger planbar ist als gréBere Markte. Wenn Nach-
barlander ihre Standorte strategisch starken,
muss Osterreich umso klarer definieren, wo es
attraktiv sein will: bei Forschung und Entwick-
lung, bei klinischer Anwendung, bei Produk-
tion, bei Start-ups, bei KMU, bei digitalen
Losungen, bei Exportfahigkeit und bei der Inte-
gration von Innovationen in die Versorgung.
Eine Lifesciences-Strategie mit Medizinpro-
dukte-Schwerpunkt muss daher mehrere Hand-
lungsfelder enthalten: schnellere und trans-
parentere Wege flr die Erstattung innovativer
Produkte und Lésungen; Beschaffungsmodelle,
die Gesamtnutzen und Lebenszykluskosten
bewerten, sowie weniger Biirokratie bei Grin-
dung, Wachstum, Dokumentation und Markt-
zugang. Die bessere Verzahnung von Forschung,
klinischer Praxis, Unternehmen, Sozialversi-
cherung und &ffentlicher Hand ist ebenso zen-
tral wie ein Bekenntnis zu Versorgungssicher-
heit und Standortresilienz. Eine solche
Strategie ist kein Wunschzettel, sondern ein
Instrument, um Patientennutzen, wirtschaft-
liche Starke und Systemeffizienz zusammen-
zubringen.

Die AUSTROMED bringt Fachwissen und
Markterfahrung mit, kennt die regulatorischen
Anforderungen, die Hirden im Erstattungs-
system, die Realitat éffentlicher Beschaffung
und die Innovationspotenziale in den Unter-
nehmen. Genau dieses Wissen sollte in eine
Lifesciences-Strategie einflieBen und fiir eine
Ausarbeitung stehen wir als Partner zur Ver-
figung. y 4
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Strategien fiir weniger

Burokratie

Wer Biirokratie nachhaltig senken will, braucht eine Doppelstrategie:
am Beginn eine Folgenabschatzung und Praxistauglichkeits-Checks,
damit nicht standig neue Last entsteht, und am Ende ,,Sunset-
Mechanismen“, damit alte Regeln nicht ewig hestehen bleiben.

Mag. Thomas Prorok
Geschéftsfihrer, KDZ
— Zentrum fiir
Verwaltungsforschung

Das KDZ — Zentrum fir Verwaltungsforschung
ist ein Osterreichischer Thinktank und Kom-
petenzpartner fiir moderne 6ffentliche Ver-
waltung, der Bund, Lander und Gemeinden
mit Forschung, Beratung und Praxiswissen
unterstltzt. Entbirokratisierung ist fir das
KDZ ein Kernthema, weil Gberbordende Regeln
und Meldepflichten Prozesse verlangsamen,
Ressourcen binden und die Handlungsfahig-
keit von Verwaltung und Organisationen schwa-
chen. Wie das gelingen kann, beschreibt Mag.
Thomas Prorok, Geschaftsfihrer, KDZ — Zen-
trum fir Verwaltungsforschung.

Wenn wir von ,,Entbiirokratisierung*
sprechen: Was verstehen Sie konkret
darunter?

Wir orientieren uns am Programm der Europai-
schen Kommission, die Verwaltungskosten fiir

die Wirtschaft um 25-35 % senken will. Das
heiBt konkret, Ablaufe schneller zu machen und
den Umfang an Informationen zu reduzieren,
die Betriebe aktuell an unterschiedliche Stellen
an die offentliche Verwaltung melden mussen.

Woran kann man Entbiirokratisierung
messen?

Wir messen das tatsachlich in Stundenpa-
keten. Das heiBt, man erfasst, wie viele Stun-
den jemand in einem Betrieb an Arbeiten
wie Lohverrechnung sitzt, um die erforder-
lichen Informationen zu den Mitarbeitenden
zum Beispiel an die Statistik Austria, das
Arbeitsinspektorat oder an das Finanzminis-
terium zu melden. Wir arbeiten hier mit
Schatzwerten, aber es geht schon im Detail
darum, dass man sich konkrete Arbeitspro-
zesse im Soll-Ist-Vergleich ansieht.

Fotos: solom - stock.adobe.com, www.markuswache.com
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Ist Entbiirokratisierung aus lhrer Sicht im
Gesundheitswesen besonders
anspruchsvoll?

Im Gesundheitswesen potenziert sich oft der
Aufwand, weil viel mehr Player mitspielen und
der Féderalismus sehr ausgepragt ist. Es gibt
Kompetenzen beim Bund, bei den Landern,
bei der Sozialversicherung und dann spielen
noch viele Stakeholder bis hin zur Arzte- und
Apothekerkammer mit. Die Berichtspflichten
sind aufgrund von Sicherheit und Qualitat
schon deutlich héher. Sprechen wir von einer
Verwaltungsreform, mit Fokus auf Spitaler,
sehen wir einen hohen administrativen Auf-
wand.

Wo entsteht Biirokratie fiir Unternehmen
tatsdachlich im Alltag?

Wir reden zwar von Entbdirokratisierung, aber
wenn man genau hinschaut, basiert die Biro-
kratisierung immer auf neuen Gesetzen. Die
Birokratie ist sozusagen die Umsetzung der
Vorgaben in die Praxis. Das heif3t, man muss
sich gut iberlegen, welchen zuséatzlichen Auf-
wand ein neues Gesetz fiir die Anwendenden
bringt. Diese sogenannte wirkungsorientierte
Folgenabschéatzung gibt es in Anséatzen, aber
sie ist so schwierig und sperrig wie der Begriff
selbst und greift noch nicht.

Gerade im Spital oder in der Ordination ist
jede Verbesserung von Sicherheit und Qua-
litat letztendlich eine Form der rechtlichen
Absicherung und die fiihrt unweigerlich zu
noch mehr Dokumentationspflichten. Natr-
lich kann man diesen administrativen Auf-
wand bis zu einem gewissen Grad durch Digi-
talisierung erleichtern, aber auch hier sind
wir erst ganz am Anfang eines langen Weges.
In den Unternehmen sehe ich zwei groB3e
Wendepunkte: die Administration und
Berichtspflichten, wenn Produkte schon am
Markt sind, also den laufenden Betrieb, aber
auch den Innovationsprozess davor, wo es
vieler Genehmigungen bedarf, um berhaupt
an den Start gehen zu kdnnen. Hier ist Oster-
reich mit oft sehr restriktiven Vorgaben kein
Vorreiter in Sachen Entbirokratisierung.

Welche Biirokratie entsteht primar durch
nationale Prozesse, welche durch
EU-Vorgaben? Wo haben wir nationale
Gestaltungsspielrdume?

Innerhalb der Europédischen Union kann man
das nicht mehr trennen. Was wir aber klar
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sehen, ist, dass Osterreich im Gold-Plating
die Nase vorne hat, also EU-Bestimmungen
gerne Ubererfillt. Nehmen Sie zum Beispiel
das Arbeitszeitrecht, dessen Umsetzung
durchaus nationale Spielraume erdffnet. Oster-
reich interpretiert die Regelungen aber weit-
aus strenger und fordert weitergehende
Berichtspflichten als viele andere Lander in
Europa. Wirtschaftlich ist das ein groBer Nach-
teil und da muss man sich schon die Frage
stellen, ob wir nicht in manchen Punkten auf
den EU-Durchschnitt zuriickgehen kdnnten.

Osterreich ist ein KMU-dominiertes Land.
Gibt es typische , Biirokratie-Hotspots*“ fiir
die kleinen und mittleren Betriebe?

Wir sprechen hier von Unternehmen mit 25
bis 150 Mitarbeitenden und die haben deut-
liche Schwierigkeiten bei klassischen Auf-
gaben, wie etwa der Personalverwaltung. Das
beginnt bei der Lohnverrechnung und reicht
bis hin zur Dokumentation von Arbeitsschutz-
maBnahmen. KMUs haben deutlich weniger
Manpower, die sie daflir abstellen kénnen.
Je hoher der Risikobereich, und da gehort
Gesundheit sicher dazu, desto mehr muss
dokumentiert werden.

Welche Prinzipien funktionieren in
hochregulierten Bereichen wie der
Gesundheit gut?

Es gibt eine proaktive Kooperation zwischen
Betrieben und Behdérden, das heil3t Betriebe
melden bestimmte Daten und es wird nur
stichprobenartig Gberprift. Wir haben das
in Osterreich etwa beim Finanzamt oder bei
der Sozialversicherung. Dennoch muss man
hier auch die Grenzen sehen, denn es geht
auch um Korruptionspravention, und da lie-
gen wir in Osterreich schon (iber dem Mit-
telfeld. Je dichter das Netz an Regulierun-
gen, Mitteilungspflichten, Kontrollen und
Uberpriifungen, umso eher wird Missbrauch
verhindert, Sicherheit verbessert, aber natir-
lich die administrative Last hoher.

Viele Medizinprodukte-Betriebe nennen
Beschaffung und Vergabe als einen
Biirokratiekern. Wie beurteilen Sie das?
Das sieht naturgemaB die Wirtschaft ein biss-
chen anders als die Verwaltung. Aus Sicht
der Verwaltungsforschung sind wir mit einer
Bundesbeschaffungs GmbH gut aufgestellt
und werden von vielen Landern benei-
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det, weil es viele Prozesse sicherer und ein-
facher macht. Natdrlich sind die gesetzlichen
Regelungen dahinter komplex und es ist
angesichts der globalen Konflikte sicher zu
Uberlegen, Regelungen so zu verandern, dass
europaische Firmen einfacher zum Zug kom-
men, sodass wir vom Billig- zum Bestbieter-
prinzip kommen.

Dazu braucht es andere nachvollziehbare
Kriterien, die etwa Qualitat oder Innovation
fordern. Das machen andere Lander offener
und innovativer als Osterreich. Wichtig ist,
dass wir nachvollziehbare und transparente
Kriterien haben, die im Nachhinein nicht
angefochten werden und damit den Unter-
nehmen und der Verwaltung viel Zeit und
Geld kosten und die Vergabeverfahren unné-
tig in die Lange ziehen.

Gibt es Modelle, die Sie empfehlen, um
die Zunahme der Biirokratie in Zukunft
besser im Auge zu behalten?

Damit Entbirokratisierung nicht als einma-
lige Kraftanstrengung verpufft, braucht es
Strukturen, die dauerhaft als fixer Teil von
Gesetzgebung, Vollzug und Evaluierung mit-
laufen. Genau darauf zielt auch das Argu-
ment aus der Verwaltungsreform ab: Biro-
kratie entsteht nicht nur durch neue Regeln,
sondern vor allem dadurch, dass Regeln sel-
ten wieder verschwinden.

Ein besonders wirksames Instrument ist die
Sunset-Legislation: Gesetze oder einzelne
Bestimmungen erhalten ein Ablaufdatum,
sofern sie nicht aktiv verlangert werden. So
entsteht automatisch ein Zeitpunkt, an dem
man sich fragen muss: ,,Brauchen wir das
noch?* Das dreht die Logik um: Nicht der
Abbau braucht standig politischen Mut, son-
dern die Fortfihrung muss begriindet wer-
den. Gerade dort, wo sich im Lauf der Jahre
,Regelschichten® bilden, kann das echte
Entlastung bringen.

Wenn Sie drei Prozesse in einem KMU
auswédhlen miissten, die heute am meisten
Zeit binden — welche waren das aus Ilhrer
Sicht?

Aus Sicht vieler Betriebe stehen vor allem
die Berichts- und Sorgfaltspflichten rund um
die Arbeitszeit ganz oben. Diese Vorgaben
betreffen praktisch jeden Betrieb und gerade
dort, wo es um Arbeitszeitaufzeichnungen,
Nachweise, Fristen und damit verbundene
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Dokumentationspflichten geht, sind die
Anforderungen in Osterreich besonders streng
und im Alltag entsprechend aufwendig.
Als zweiter groBer Zeitblock werden haufig
Prif- und Kontrollprozesse genannt. Ob
Sozialversicherung oder Finanzamt — in regel-
maBigen Abstanden kommt es zu Uberprii-
fungen, bei denen nicht nur die eigentliche
Prafung, sondern vor allem die Vorbereitung,
das Zusammenstellen von Unterlagen und
die interne Koordination Ressourcen binden,
die im Kerngeschéaft fehlen.

Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage,
welche Entlastung strukturell moéglich ware,
etwa Uber Shared Services. Gemeinsame Ser-
vicestellen kénnten standardisierte Aufgaben
blindeln, beispielsweise bei Vergabeunter-
lagen, Eignungspriifungen oder Vertragsstan-
dards. Das wirde nicht nur Doppelarbeit
reduzieren, sondern auch die Qualitat und
Einheitlichkeit erh6hen: weniger Interpreta-
tionsspielrdaume, klarere Templates, schnel-
lere Ablaufe.

Entscheidend ist dabei, welche Effekte Ent-
blrokratisierung ganz konkret bringen soll:
in der Versorgung durch mehr Verfugbarkeit
und Geschwindigkeit, in der Innovation durch
erleichterte Pilotierungen und schnellere Ver-
breitung guter Lésungen — und am Standort
durch bessere Bedingungen fir Investitionen,
Skalierung und Wachstum. Gleichzeitig
gehort zur Debatte auch die Frage nach mog-
lichen Risiken: Wo kdnnte Entbirokratisie-
rung unbeabsichtigt neue Unsicherheiten
schaffen, Kontrolllicken 6ffnen oder Haf-
tungsfragen verschieben?

Spannend ist in diesem Zusammenhang auch
der Blick in andere stark regulierte Branchen
wie Luftfahrt oder Finanzmarkt: Was lasst
sich dort an Standardisierung, Auditlogik
oder Compliance-Design tGbernehmen und
was passt nicht, weil Gesundheitsversorgung
andere Schutzgiiter, andere Dynamiken und
andere Verantwortungsketten hat? Am Ende
lauft es auf eine sehr praktische Unterschei-
dung hinaus: Was kénnten Politik, Verwaltung
und Branche ab morgen anders machen —
etwa durch schlankere Nachweispflichten,
bessere Schnittstellen, Standarddokumente
und klarere Regeln — und wo braucht es rea-
listisch langere Systemumbauten, zum Bei-
spiel bei IT-Infrastruktur, Interoperabilitat,
Zustandigkeiten und Ubergreifenden Daten-
und Prozessstandards. y 4
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Ausgebremst
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Osterreichs Unternehmen stehen unter hohem administrativem
Druck. Mag. Philipp Rath, Prasident der Kammer der Steuerberaterin-
nen und -herater sowie Wirtschaftspriiferinnen und -priifer (KSW),
sieht in konsequenter Entbiirokratisierung einen zentralen Hebel fiir
Wetthewerbsfahigkeit, Wachstum und mehr Zeit fiir Innovation.

Steuerberaterinnen und -berater sowie Wirt-
schaftspriiferinnen und -priifer erleben taglich,
wo birokratische Vorgaben Unternehmen aus-
bremsen: bei Lohnabgaben, Férderantragen,
Registerpflichten oder der oft noch papierlas-
tigen Kommunikation mit Behorden. Die KSW
fordert daher nicht nur punktuelle Erleichte-
rungen, sondern tiefgreifende Strukturrefor-
men, die von einem digitalen Steuerakt tber
einen One-Stop-Shop fir lohnbezogene Abga-
ben bis hin zu klareren Regeln flr Griinderin-
nen und Grinder reichen. Im Interview erklart
KSW-Prasident Mag. Philipp Rath, warum Ent-
birokratisierung eine Voraussetzung dafir ist,
dass Osterreich als Wirtschaftsstandort wieder
an Dynamik gewinnt.

Warum ist das Thema Entbiirokratisierung
der KSW so ein groBes Anliegen?

Die Kammer versteht sich nicht nur als Inte-
ressenvertretung, sondern als aktive Mitgestal-
terin von Reformprozessen. Wir haben das Ohr
direkt an den Unternehmen und hier ist es
nicht zu Uberhéren, und das nicht erst seit
gestern, dass Blrokratieabbau das Gebot der
Stunde ist. Jahrzehntelange Steuer- und Biiro-
kratietraditionen missen hinterfragt, reformiert
und konsequent abgeschafft werden. Der Hin-
tergrund ist, dass der Wirtschaftsstandort Oster-
reich in den letzten Jahren massiv an inter-
nationaler Wettbewerbsfahigkeit verloren hat.
Dass die heimische Wirtschaft stagniert, haben
wir durch das Ranking des Lausanner Instituts
IMD schwarz auf weil3 prasentiert bekommen.
Laut dem IMD World Competitiveness Yearbook
ist Osterreich von Rang 16 im Jahr 2020 auf
Rang 26 im Jahr 2024 zuriickgefallen, wobei
die schlechtesten Werte explizit im Bereich
der Steuerpolitik erreicht wurden. Momentan
ist die administrative Belastung schlichtweg

Gberbordend. Wir sind erste Ansprechpartne-
rinnen und -partner der Wirtschaft und sehen
daher taglich, wie diese starren Strukturen das
Wirtschaften erschweren.

Was bedeutet ,,Entbiirokratisierung” aus
lhrer Sicht konkret und woran wiirden Sie
messbar erkennen, dass sie gelingt?

Weniger Birokratie bringt mehr Wachstum und
Entbirokratisierung bedeutet mehr Zeit fur
Innovationen. Messbar wird der Erfolg an der
praktischen Entlastung der Unternehmen.
Gelingen bedeutet flr uns, wenn die Reformen
dazu fithren, dass das Wirtschaften in Oster-
reich splrbar einfacher wird.

Konkret haben wir als Kammer ein umfassen-
des Steuerreformpapier ausgearbeitet, das tief
und sehr detailliert in die Praxis geht. Wir for-
dern notwendige Reformen in der Personal- und
Lohnverrechnung, bringen fundierte Vorschlage
im Bereich der Gewinnermittlung sowie der
Unternehmensbesteuerung und des Verfahrens-
rechts ein. Es geht uns darum, in Bereichen
wie der Offenlegungspflicht und der Abgaben-
struktur echte Erleichterungen zu schaffen. Wir
begriiBen klar das Entbirokratisierungspaket
der Bundesregierung und bringen uns mit unse-
rer Expertise aktiv ein. Erste Vorschlage zur
Entbirokratisierung seitens der Kammer liegen
bereits auf dem Tisch, weitere folgen.

Welche drei MaBnahmen hétten den gréBten
kurzfristigen Entlastungseffekt fiir
Unternehmen in Osterreich?

Drei MaBnahmen zu benennen ist fast zu kurz
gegriffen, da jahrzehntelange Steuer- und Biiro-
kratietraditionen aufgebrochen werden missen,
um echten Fortschritt zu erméglichen. Oster-
reich braucht dringend eine Entlastung bei
Steuern und Abgaben sowie eine radikale

o .

Mag. Philipp Rath
Président der Kammer
der Steuerberater:innen
und Wirtschafts-
priifer:innen (KSW)
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Vereinfachung im Meldewesen. Unsere Priori-
taten gliedern sich in kurz- und langfristige
Hebel. Kurzfristig fordern wir eine Reform und
Vereinfachung des Zahlungsverkehrs bei der
Lohnverrechnung durch eine einheitliche Ein-
hebung von Steuern und Sozialversicherungs-
beitragen inklusive der Kommunalsteuerbei-
trage. Die Komplexitat der Lohnverrechnung
ist ein weiteres Thema: Mit mehr als 800 Kol-
lektivvertragen in Osterreich ist die Heraus-
forderung enorm. Eine Zusammenfihrung auf
einen akzeptablen Rahmen von etwa 100 Ver-
tragen sehen wir als dringend notwendig. Wei-
tere Punkte sind die Befristung von Férderungen
sowie die Abschaffung der Doppelgleisigkeit
von 6ffentlichen Registern wie Firmenbuch,
Personenstandsregister und Register der wirt-
schaftlichen Eigentiimer (WIiEReG).
Langfristig zielen wir auf eine einheitliche
Dienstgeberabgabe und die Anhebung der seit
vielen Jahren unveranderten Freigrenzen in
der Gehaltsverrechnung ab. Zudem ist eine
bessere Abstimmung des Steuer- und Sozial-
versicherungssystems unumganglich. Niemand
sollte durch diese Kombination auf eine Abga-
benlast von tber 50 Prozent kommen. Auch
die Vereinheitlichung der Berechnung von Son-
derzahlungen sowie das Modell eines Sabba-
ticals nach 20 Dienstjahren statt eines klas-
sischen Jubilaumsgeldes waren wesentliche
Hebel, um komplexe Rickstellungsverpflich-
tungen zu beseitigen.

Wo erleben Betriebe derzeit die gréBten
Biirokratiebremsen im Alltag?

Die groBten Birokratiebremsen resultieren aus
einem (berbordenden Wildwuchs an Ausnah-
mebestimmungen und standig steigenden Doku-
mentationserfordernissen. Hinzu kommen die
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sourcen binden. Ein sehr pragnantes Beispiel
ist die Administration von Dienstreisen. Betriebe
missen jede Reise minutiés dokumentieren.
Die Finanzverwaltung verlangt oft die Aufzeich-
nung des exakten Reiseweges. Weicht dieser
nur minimal vom Standardweg ab, muss dies
begriindet werden. Wenn Priiferinnen oder Prii-
fer Jahre spater Fahrten mit Routenplanern nach-
rechnen, fihrt dies zu einem Rechtfertigungs-
aufwand, der in Unternehmen mit hohem
Reiseaufkommen eine ganze Armada an Admi-
nistrationspersonal erfordert.

Ein weiteres massives Hindernis sind die
bereits erwdhnten 800 Kollektivvertrage.
Zudem kampfen Betriebe mit Haftungsfallen
bei persénlichen Absetzbetrégen. Es ist Arbeit-
gebern nicht zumutbar, zu prifen, wie oft
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer die Stre-
cke zwischen Wohnung und Arbeitsstatte in
Anbetracht von Homeoffice-Tagen und Abwe-
senheiten tatsachlich zuriickgelegt haben.
Ebenso wenig kénnen sie kontrollieren, ob
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer, die den
Familienbonus Plus beanspruchen, tatséchlich
Anspruch auf Familienbeihilfe haben oder den
gesetzlichen Unterhalt leisten.

Wo sehen Sie die gréBten Hebel, die
Digitalisierung bringen kann, und sind die
heimischen Betriebe schon reif dafiir?
Die groBten Hebel liegen in der Automatisie-
rung von Prifprozessen. Ziel muss es sein,
Unternehmen konsequent von birokratischem
Ballast zu befreien, damit Ressourcen dort
eingesetzt werden kdnnen, wo sie sinnvoll
sind. Die heimischen Betriebe sind weitge-
hend reif fir die Digitalisierung. Sie nutzen
digitale Tools bereits intensiv in ihrem Alltag.
Momentan werden sie jedoch durch eine

hohe Frequenz an jahrlichen Gesetzesande- noch nicht ausreichend digitalisierte Ver-
rungen sowie eine enorme Behdérdenvielfalt. waltung und die starren Dokumentations-

| TS

Insbesondere bei der Erhebung von Lohn-
abgaben sind Arbeitgeber mit einer Viel-
zahl an Abgabe-, Anzeige- und

Berichtspflichten
konfrontiert, die
wertvolle Res-

pflichten ausgebremst. Viel-
fach werden noch
Formulare ver-
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langt, die man nach Unterschrift einscannen
muss. Der entscheidende Schwung der Digi-
talisierung muss jetzt in und von der Verwal-
tung getragen werden. Unsere Kanzleien und
die Unternehmen treiben diese Modernisie-
rung bereits aktiv voran und fordern sie auch
ein. Es braucht keine jahrelangen Vorberei-
tungen auf der betrieblichen Seite, sondern
eine Verwaltung, die mit den digitalen Stan-
dards und Winschen der Wirtschaft Schritt
halt.

Welche konkreten Anderungen braucht es in
der éffentlichen Verwaltung, damit Verfahren
schneller, planbarer und einheitlicher
werden?

Wir fordern tiefgreifende Strukturreformen.
Ein zentraler Hebel ist der transparente, digi-
tale Steuerakt Giber FinanzOnline mit vollstan-
diger elektronischer Akteneinsicht. Zudem
mussen alle Formulare elektronisch verfiigbar
sein und mit der digitalen Signatur unterschrie-
ben werden kdnnen. Weiters muss die Zer-
splitterung der Zustandigkeiten enden: Fir
die Einhebung aller lohnbezogenen Abgaben
sollte nur noch eine einzige Behoérde — vor-
zugsweise das Finanzamt — zustandig sein.
Ein One-Stop-Shop mit nur einem Beitrags-
konto pro Dienstgeber wiirde den Aufwand
drastisch reduzieren.

Dariiber hinaus missen wir die Dokumenta-
tionsflut eindammen, wie etwa bei den Reise-
kosten. Unklare, schwammige Gesetze und
kurzfristige Veroffentlichungen dirfen nicht
langer die unternehmerische Planung behin-
dern. Letztlich geht es um eine konsequente
Modernisierung unter dem Motto ,,Digital First"
und die Abschaffung veralteter Steuern, die
lediglich hohen Verwaltungsaufwand verursa-
chen, aber keinen nennenswerten Ertrag brin-
gen. Lieber etwas hdhere Steuersatze als viele
verschiedene Steuern mit unterschiedlichen
Berechnungsschemata bei den Lohnneben-
kosten. Klarer, einfacher und digitaler missen
samtliche Abgaben werden. Wir missen uns
von papierfokussierten Prozessen endlich ver-
abschieden und in der digitalen Gegenwart
ankommen.

Was kann und will die Kammer selbst
beitragen, um Entbiirokratisierung und
Digitalisierung konsequent voranzutreiben?
Die Kammer sieht sich als aktive Mitgestalte-
rin und Briickenbauerin zwischen Gesetzge-
bung, Verwaltung und der unternehmerischen
Praxis. Wir fordern den Prozess der Entbiro-
kratisierung und Digitalisierung nicht nur ein,
wir unterstiitzen ihn durch konkrete Beitrage.
Das beginnt bei unserer Vorbildfunktion: Wir
haben uns zum Ziel gesetzt, die Digitalisierung
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und Entblrokratisierung konsequent in der
Kammer selbst sowie in den Kanzleien unse-
rer Mitglieder weiter wie bisher aktiv voranzu-
treiben. Damit zeigen wir als gesamter Berufs-
stand, dass moderne Strukturen effizientes
Arbeiten optimieren.

Da die 8.800 Steuerberaterinnen und -berater
sowie Wirtschaftspriferinnen und -prifer die
ersten Ansprechpersonen der heimischen Unter-
nehmen sind, fungieren wir als Ideensammler
und Impulsgeber. Wir biindeln das Wissen aus
der Praxis und bringen uns mit praxisgerechten
umsetzbaren Reformvorschlagen ein.

Sie setzen sich dafiir ein, Start-ups

und Unternehmertum zu stirken.

Welche Reformen wiirden hier helfen?

Unser Ziel ist es, den unternehmerischen Opti-
mismus zu férdern und sicherzustellen, dass
Reformen in den Betrieben tatsachlich zu weni-
ger Blrokratie und mehr Zeit fiir Innovation
fihren. Aktuell sind Griindende jedoch mit
Hurden konfrontiert, die Innovationen oft schon
im Keim ersticken.

Ein massives Problem ist die Rechtsunsicher-
heit bei den Erwerbsformen. Es fehlt an einer
klaren, zeitgemaBen Abgrenzung zwischen
selbststandiger und unselbststandiger Arbeit.
Bei Griindenden, die flexibel mit freien Mit-
arbeitenden oder Subunternehmen zusammen-
arbeiten, kann es zu existenzbedrohenden
Nachzahlungen kommen. Um Investitionen
und auch Griindungen voranzubringen, schla-
gen wir unter anderem die Einfihrung einer
Eigenkapitalverzinsung als Abzugsposten bei
der Steuerberechnung vor. Es wére fir Griin-
dende dann steuerlich unerheblich, ob sie ihr
Unternehmen mit Fremd- oder Eigenkapital
finanzieren; echte oder fiktive Zinsen kénnen
die Bemessungsgrundlage der Steuer kiirzen.
Das wirde die Investition von privatem Kapi-
tal in junge Unternehmen wesentlich attrak-
tiver machen, die Eigenkapitalbasis starken
und damit direkt neue Arbeitsplatze schaffen.
Wir brauchen hier einfache, rechtssichere Rah-
menbedingungen, damit aus guten Ideen auch
erfolgreiche Unternehmen entstehen.
Grindende kampfen auch mit den Forderstel-
len hinsichtlich Héhe und Berechnungsgrund-
lagen der Férderungen. Wir haben in Osterreich
grundsatzlich gute Férderungen von Start-ups,
aber die Griindenden missen fiir jede Forder-
stelle eigene Berechnungsformulare ausfillen,
die nicht aufeinander abgestimmt sind. Und
viele Foérderantrage missen zweimal, beim Erst-
antrag und dann bei der Nachkontrolle, berech-
net und abgegeben werden. Ein einziges digi-
tales Formular mit Berechnungshilfen, das fir
alle Forderstellen gilt, ware deutlich einfacher
und praktikabler. y 4
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Die lllusion der Risikofreiheit

Entbiirokratisierung trifft nicht nur die Medizinprodukte-Branche.
Deutliche Uberschneidungen gibt es etwa mit der Landwirtschaft.

Auch hier sind manche Regulierungen gut gemeint, in der Praxis
werden aber Versorgungssicherheit und Innovation ausgebremst.

Osterreichs Teller sind voll — doch was im All-
tag selbstverstandlich erscheint, ist in Wahr-
heit das Ergebnis eines hochkomplexen Zusam-
menspiels vieler Akteure: Betriebe, Zulieferer,
Verarbeiter, Handel, Logistik, Forschung, Kon-
trolle, Behérden und Politik greifen ineinander
wie Zahnrader in einem Uhrwerk. Wird dieses
Uhrwerk zu stark reglementiert, wird es lang-
samer. Werden einzelne Zahnrader blockiert,
gerat das gesamte System unter Druck. Dieses
Bild aus der Landwirtschaft Iasst sich nahezu
nahtlos auf die Medizinprodukte-Branche lber-
tragen. Auch sie ist Teil eines komplexen Ver-
sorgungssystems, die Produkte entstehen in
einem Netzwerk aus Forschung, Entwicklung,
Zulieferketten, Qualitatsmanagement, klini-
scher Bewertung, regulatorischer Zulassung,
Produktion, Vertrieb, Anwendung und Nach-
beobachtung. Wenn an einer Stelle Gberregu-
liert wird, betrifft das nicht nur ein Unterneh-
men. Es betrifft letztlich Arztinnen und Arzte,
Gesundheitseinrichtungen, Patientinnen und
Patienten und die Fahigkeit Europas, moderne
Versorgung sicherzustellen.

Es ist daher nicht verwunderlich, dass die Land-
wirtschaft seit Jahren Gber eine Entwicklung
diskutiert, die auch die Medizinprodukte-Bran-
che genau kennt: Der Anspruch, jedes denk-
bare Risiko regulatorisch auszuschlieBen, fiihrt
nicht automatisch zu mehr Sicherheit. Er kann
im Gegenteil neue Risiken schaffen. ,,Wenn
politische Ziele unklar bleiben, gleichzeitig
aber die Vorgaben immer enger werden, wird
das System blockiert.” Besonders deutlich zeigt
sich das am Beispiel der Nichtzulassung von
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffen: ,,Pflanzen-
krankheiten breiten sich aus, Ertrage sinken,
Kulturen werden anfélliger. Die Nichtzulassung
schafft kein Nullrisiko, sondern ein anderes

Risiko mit ganz konkreten Folgen auf dem
Feld“, erklart IGP-Obmann DI Dr. Christian
Stockmar. Auch aktuelle Initiativen wie der
sogenannte Omnibus fir Wirkstoffe greifen fir
den Experten zu kurz. Ein Omnibus-Paket ist
ein spezielles Gesetzgebungsverfahren in der
EU, bei dem mehrere Gesetzesanderungen
geblindelt in einem einzigen Schritt durchge-
fuhrt werden. Ziel ist es, Birokratie abzubauen,
administrative Hirden fir Unternehmen zu
reduzieren und Gesetze effizienter zu harmo-
nisieren, anstatt jede Anderung einzeln zu
behandeln. ,,Das sind punktuelle Anpassungen,
die das Grundproblem nicht Iésen. Das System
bleibt blockiert. Um Versorgungssicherheit,
Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit
langfristig zu sichern, braucht es Impulse fir
Forschung, Wirtschaft und Landwirtschaft”,
fordert Stockmar.

Genau dieser Gedanke ist auch fir Medizin-
produkte zentral: Wenn innovative Produkte
durch langwierige, komplexe oder schwer kal-
kulierbare Verfahren verzdégert oder gar nicht
mehr auf den Markt gebracht werden, entsteht
kein risikofreier Raum. Es entsteht ein anderes
Risiko: Patientinnen und Patienten erhalten
spater Zugang zu besseren Diagnostik- und
Therapieoptionen. Kliniken arbeiten langer mit
alteren Technologien. Hersteller verlagern Inves-
titionen in Mérkte, in denen regulatorische Pro-
zesse planbarer sind. Und Europa verliert als
Innovationsstandort weiter an Bedeutung.

Im Umgang mit Risiko und Regulierung zeigt
sich eine der starksten Parallelen zwischen
Landwirtschaft und Medizinprodukte-Industrie.
In beiden Bereichen geht es um sensible Glter
und beide brauchen hohe Qualitats- und
Sicherheitsstandards. In beiden Branchen gilt,
dass ein fehlendes Produkt, eine nicht verfiig-
bare Technologie oder ein blockierter Innova-
tionspfad mindestens ebenso problematisch
sein kann wie das regulierte Risiko selbst.
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DI Dr. Christian Sockmar (IGP), Mag.? Katharina Koﬂdurff (FV der Lebensmittelindustrie), &
Mag. Clemens Niedrist (Raiffeisen-Holding Niederdsterreich-Wien),

»EU im Regulierungswahn: Wie gelingt die
Heilung?“ war daher auch die zentrale Frage
im Rahmen des IGP Dialogs 2026 der Indus-
trieGruppe Pflanzenschutz (IGP), der Interes-
sengemeinschaft der Pflanzenschutzmittel pro-
duzierenden Unternehmen in Osterreich. In
seiner Keynote rittelt Dr. Franz Schellhorn vom
Thinktank Agenda Austria unsanft wach:
»Europa und die USA werden immer weniger
wichtig, die asiatischen Lander haben langst
aufgeholt. Das heiBt nicht, dass wir arm wer-
den, sondern dass andere erfolgreich an den
reichlich gedeckten Tisch des Wohlstands dran-
gen.” Seit 2008 hat sich die Wachstumsge-
schwindigkeit der ésterreichischen Wirtschaft
massiv verlangsamt und aus jeder Krise stei-
gen wir deutlich schlechter aus, als wir zuvor
eingestiegen sind. Die Krisenbekdmpfungs-
politik der 6sterreichischen Bundesregierung
beschreibt Schellhorn als ,,Zombifizierung der
Wirtschaft®. Lécher werden mit Geld gestopft,
die Produktivitat sinkt, weil unproduktivere
Betriebe mit Férderungen und Zuschiissen am
Leben erhalten werden. Sie kénnen ihre Zins-
last nicht aus dem operativen Gewinn decken,
das hemmt den Wettbewerb, bindet Ressour-
cen und gefahrdet das Wirtschaftswachstum,
da gesunde Investitionen blockiert werden.
Diister sieht daher die Wachstumsprognose fiir
die nachsten Jahre aus: ,,Beim durchschnitt-
lichen realen Wirtschaftswachstum liegt Oster-
reich auf Rang 182 von 189 L&ndern, das ist
nur mehr knapp vor Haiti“, mahnt Schellhorn
und verweist auf das sensible Zusammenspiel

Dr. Franz Schellhorn (Agenda Austria), Roman Mazzotta (Syngenta Schweiz) 8
| | mn it

entlang der gesamten Wertschdpfungskette,
das durch Uberbordende Regulierung schnell
aus dem Gleichgewicht geraten kann. ,,Bis
2030 werden wir auch kein nennenswertes
Wachstum zusammenbringen®, erganzt der
Experte und setzt mit einem weiteren Vergleich
nach: ,,Wirtschaftlich gesehen ist Mississippi
der armste Bundesstaat der USA und die groBte
europaische Volkswirtschaft hat eine Wirt-
schaftsleistung pro Kopf, die knapp Uber die-
sem armsten amerikanischen Bundesstaat
liegt.“ Auch bei den Unternehmensneugriin-
dungen hat Europa ldngst gegenliber anderen
Kontinenten verloren und Marktfihrer bei Tech-
nologien sind wir langst nicht mehr: China und
die USA sind seit rund zehn Jahren fiihrend
bei den Anmeldungen von Patenten rund um
kiinstliche Intelligenz. Einen der Hauptgriinde
sieht Schellhorn neben dem fehlenden priva-
ten Investment in der ,Teilzeit-Pandemie”,
denn wahrend etwa in den USA seit den
1950er-Jahren die Arbeitszeit relativ gleich
geblieben ist, hat sie sich in Europa — und
hier sind Osterreich und Deutschland fithrend
— massiv reduziert.

Als dritten Punkt nennt der Okonom die Biiro-
kratie als groBten Hemmschuh fir das Wirt-
schaftswachstum, daher erwartet er auch nicht
viel von der Industriestrategie: ,,Die EU erlasst
12.000 Regulierungen innerhalb von finf Jah-
ren und wir wollen uns 113 MaBnahmen wid-
men. Das ist wie Rasenmahen im Dschungel.”
Als Lésung aus dem Dilemma sieht er den Weg
Argentiniens, mit einem drastischen Abbau
von Regulierungen. ,,Wir machen derzeit genau
das Gegenteil, aus jedem Problem wird
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eine Regel und aus jeder Regel wird irgend-
wann eine Behoérde. Wir brauchen viel Mut,
um dem einen Riegel vorzuschieben”, resi-
miert Schellhorn und fordert klar: ,,Weniger
Burokratie, mehr VerhaltnismaBigkeit und eine
politische Stop-the-Clock-Phase, um
bestehende MaBnahmen zu evaluieren und den
Standort Europa wieder wettbewerbsfahiger zu
machen.*

Auch die Expertinnen und Experten der
Podiumsdiskussion, Mag.? Katharina KoBdorff,
Geschéaftsfiihrerin des Fachverbandes der
Lebensmittelindustrie, Roman Mazzotta, Lan-
derprasident von Syngenta Schweiz, und Mag.
Clemens Niedrist, Generalsekretar der Raiff-
eisen-Holding in Niederdsterreich-Wien, sind
sich einig, dass regulatorische MaBnahmen
daran gemessen werden missen, ob sie den
Zugang zu sicheren, wirksamen und innovati-
ven Produkten unterstiitzen oder schwerer
machen. Ein zentraler Kritikpunkt ist dabei
die fehlende Proportionalitat: Kleine und mitt-
lere Betriebe werden oft mit Anforderungen
konfrontiert, die fiir groBe Konzerne entwickelt
wurden. Ein regionaler Betrieb muss dann
Dokumentations-, Nachweis- und Berichts-
pflichten erflllen, die in keinem verninftigen
Verhaltnis zu GréBe, Risiko oder Marktstellung
stehen. Eine Herausforderung, die auch der
Medizinprodukte-Brache gut bekannt ist, denn
viele Unternehmen sind hochspezialisierte
Klein- und Mittelbetriebe, die von umfangrei-
chen Anforderungen an Qualitdtsmanagement,
klinischer Bewertung, technischer Dokumen-
tation, Vigilanz, Post-Market Surveillance,
Cybersecurity, Nachhaltigkeit, Lieferketten und
Berichterstattung ebenso betroffen sind wie
multinationale Konzerne.

KoBdorf betont, dass nicht nur die Menge an
Regulierung problematisch ist, sondern auch
ihre handwerkliche Ausgestaltung: ,,Unklare
Begriffe, fehlende Ubergangsfristen, wider-
sprichliche Ziele und nicht praxistaugliche
Detailvorgaben erzeugen Aufwand, Unsicher-
heit und Kosten und untergraben jede Pla-
nungssicherheit.” Schlechte Gesetzesqualitat
kostet nicht nur Nerven. Sie bindet Kapital,
Personal und Managementressourcen. Sie ver-
schiebt Investitionen von Forschung und Ent-
wicklung in Compliance. Sie zwingt Unterneh-
men, mehr Zeit mit Nachweisen als mit
Verbesserungen zu verbringen. Und sie verstarkt
die Tendenz, neue Produkte zuerst in anderen
Markten einzufiihren — eine Entwicklung, die
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auch bei den EU-Verordnungen fir Medizin-
produkte und In-vitro-Diagnostika (MDR und
IVDR) zu beobachten ist.

,Das Ziel muss klar sein: Wir missen wieder
wettbewerbsfahiger werden. Gerade im Lebens-
mittelbereich geht es dabei um weit mehr als
wirtschaftliche Kennzahlen und den gefillten
Teller, sondern um unsere Versorgungssicher-
heit insgesamt*, so KoBdorff. Angesichts geo-
politischer Spannungen riickt die stabile Ver-
sorgung wieder starker in den Fokus. Diese
kann jedoch nur gewahrleistet werden, wenn
alle Teile der Wertschopfungskette funktionie-
ren und in politische Entscheidungen einbe-
zogen werden.

Kritisch diskutiert wurde neuerlich die zuneh-
mende regulatorische Dichte auf europaischer
und nationaler Ebene. Viele MaBnahmen sind
im Einzelnen nachvollziehbar, in Summe
jedoch schwer bewaltigbar. ,,Wir kommen mit
dem Abarbeiten der bestehenden Vorschriften
kaum nach, gleichzeitig kommt stéandig Neues
dazu“, beschreibt es Niedrist. Als konkreten
Ansatz bringt er eine regulatorische Stopptaste
insbesondere in bereits stark regulierten Berei-
chen ins Spiel, um bestehende Regelungen
zu evaluieren, bevor neue eingefiihrt werden.
»Ein weiterer wichtiger Punkt ist die fehlende
VerhaltnismaBigkeit. Regulierung sollte starker
differenzieren, etwa zwischen groBen Konzer-
nen und kleineren Betrieben. Pauschale Vor-
gaben werden der Realitat oft nicht gerecht
und kénnen kleinere Akteure tiberproportional
belasten.”

Ein interessanter Begriff aus der IGP-Diskuss-
ion ist die ,,Regulierungsresilienz". Gemeint
ist die Fahigkeit, mit regulatorischem Druck
umzugehen, ohne handlungsunfahig zu wer-
den. Fir Unternehmen bedeutet das, profes-
sionelle Compliance-Strukturen aufzubauen
und ein frihzeitiges Monitoring sowie strate-
gisches Risikomanagement zu etablieren. Kinf-
tige MaBnahmen missten systematisch darauf
geprift werden, ob sie Wachstum, Innovation
und Investitionen férdern oder behindern. ,,Es
braucht mehr Mut und mehr Rickgrat in der
Politik, um notwendige Entscheidungen kon-
sequent umzusetzen. Die Unternehmen sind
aktuell durch Regulierungen gefordert und soll-
ten Regulierungsresilienz aufbauen. Ziel der
Politik sollte sein, gemeinsam daran zu arbei-
ten, den Standort Europa zukunftsfit zu gestal-
ten”, betont Mazzotta und warnt er vor einem
Innovationsstopp in Europa: ,,Die Entwicklung
eines neuen Produktes dauert zehn Jahre. Das
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erwartete Potenzial am Beginn kann in dieser
Zeit aber verloren gehen, weil sich die Regeln
dazwischen mehrmals andern. Wenn ein Unter-
nehmen aber nicht die Sicherheit hat, dann
entwickelt es fiir die Markte, die Produkte wirk-
lich benétigen und auch méchten. Und das
sind im Bereich Pflanzenschutz derzeit USA,
Brasilien, Argentinien und China.”

Wenn Regulierung die Struktur der Branche
ignoriert, trifft sie jene besonders hart, die fir
regionale Versorgung, Vielfalt und Resilienz
wichtig sind. In der Medizinprodukte-Branche
kann das dazu fihren, dass gerade kleinere
Anbieter aufgeben, Produkte nicht mehr rezer-
tifizieren oder Innovationen nicht weiterver-
folgen. Das Ergebnis ist weniger Wettbewerb,
weniger Auswahl und starkere Abhangigkeit
von wenigen groBen Akteuren.

Ein besonders relevantes Learning fiir Oster-
reich betrifft das sogenannte Gold-Plating:
Européische Vorgaben werden auf nationaler
Ebene nicht nur umgesetzt, sondern zusatz-
lich verscharft. Was gut gemeint sein mag,
fahrt im Binnenmarkt zu Wettbewerbsnach-
teilen. Unternehmen in einem Mitgliedstaat
mussen dann mehr leisten, mehr dokumen-
tieren oder strengere Anforderungen erfiillen
als Wettbewerber in anderen Landern.
Gerade ein kleiner Markt wie Osterreich sollte
ein besonderes Interesse daran haben, euro-
paische Vorgaben nicht unnétig zu verscharfen.
Je starker nationale Besonderheiten zunehmen,
desto unattraktiver werden kleinere Markte.
Die Lehre aus der Landwirtschaft lautet: Ein
Binnenmarkt funktioniert nur, wenn er nicht
durch Detailregulierung, nationale Sonderre-
geln und unterschiedliche Auslegungspraxen
fragmentiert wird.

Entbirokratisierung wird seit Jahren politisch
angekindigt. Doch viele Branchen erleben
etwas anderes: Wahrend einzelne Erleichterun-
gen versprochen werden, kommen gleichzeitig
neue Verpflichtungen hinzu. Nachhaltigkeits-
berichterstattung, Lieferkettenanforderungen,
Umweltangaben, Verpackungsvorgaben, Trans-
parenzpflichten, Berichtssysteme und Doku-
mentationsvorgaben wachsen nebeneinander.
Fir Unternehmen zahlt aber nicht die einzelne
MaBnahme, sondern die Gesamtlast. Auch die
Medizinprodukte-Industrie steht vor einer
Kumulation von Anforderungen. Neben MDR
und IVDR kommen Themen wie Green Deal,
Nachhaltigkeitsberichterstattung, Lieferketten-
sorgfalt, Verpackung, Chemikalienrecht, Daten-

schutz, Cybersecurity, KI-Regulierung und Pro-
dukthaftung hinzu. Jede Regel mag fiir sich
begriindbar erscheinen. In Summe entsteht
jedoch ein regulatorisches Dickicht, das gerade
kleinere Unternehmen Uberfordert.

Ein bemerkenswerter Punkt aus der IGP-Dis-
kussion war der Hinweis auf mehr Widerstand.
Regulierung entsteht oft dort besonders leicht,
wo sie keinen organisierten, frithen und fach-
lich fundierten Widerspruch erfahrt. Wird erst
reagiert, wenn ein Gesetz beschlossen ist, ist
es haufig zu spat. Die Landwirtschaft zeigt,
dass sichtbarer Widerstand Wirkung entfalten
kann. Bauernproteste sind nicht immer diffe-
renziert, aber sie machen Betroffenheit sicht-
bar. Dabei geht es nicht um pauschales Nein
zu Regulierung, sondern um den klaren Unter-
schied zwischen notwendigen Regeln und lber-
bordender Birokratie.

Ein weiteres Learning und zugleich eine wich-
tige Parallele ist das Narrativ. In der Landwirt-
schaft wird haufig Gber Risiken wie Pflanzen-
schutz, Tierhaltung, Umwelt oder Preise
gesprochen und zu wenig tGber Nutzen wie
Versorgung, Qualitat, regionale Produktion,
Innovationsleistung, Bodenmanagement oder
Resilienz. Auch bei Medizinprodukten gilt es,
immer wieder auf den Nutzen zu fokussieren:
sie ermdglichen friihere Diagnosen, schonen-
dere Eingriffe, prazisere Therapien, bessere
Rehabilitation, mehr Selbststéandigkeit, kir-
zere Krankenhausaufenthalte und effizientere
Versorgung. Wer (ber Entblrokratisierung
spricht, muss daher immer auch Gber Patien-
tennutzen sprechen. Es geht nicht darum,
Unternehmen Arbeit zu ersparen, sondern
Ressourcen dorthin zu lenken, wo sie den
groBten Nutzen bringen.

AbschlieBend wurde auch auf den Wert von
Allianzen hingewiesen, denn neben der Medi-
zinprodukte-Branche sind es auch Bereiche
wie die Landwirtschaft, die Lebensmittelindus-
trie, der Finanzsektor, die Pharmaindustrie und
viele weitere, die ahnliche Muster erlebten:
Uberregulierung, Gold-Plating, fehlende Pro-
portionalitat, unsichere Planung, kumulative
Berichtspflichten. Gemeinsame Standortargu-
mente kdnnten politisch starker wirken als iso-
lierte Branchenforderungen.

Das Fazit der Veranstaltung bleibt ernlichternd:
Es fehlt immer noch der mehr Mut zu klaren,
auch radikalen Entscheidungen, um den Stand-
ort Europa nachhaltig zu starken, und das,
obwohl wir nicht mehr bei fiinf vor zwélf, son-
dern bei eins vor zwdlf stehen. V4
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I Vertratent
Formalismus

NIS2, Nachhaltigkeitsbherichte, Vergaberecht und neue Regulierungen
binden in Krankenhausern zunehmend Ressourcen.
Mag. Stephan Kostner, Abteilungsleitung Zentraleinkauf tirol kliniken,

fordert daher praxistauglichere Verfahren, schlankere Berichts-
pflichten und mehr Vertrauen in offentliche Einrichtungen.

Mag. Stephan Kostner
Abteilungsleitung
Zentraleinkauf,
tirol kliniken

Regulierung soll Sicherheit schaffen — in der
Praxis bindet sie jedoch immer mehr Zeit, Per-
sonal und Geld. Gerade Krankenh&user stehen
vor der Herausforderung, Versorgung, Einkauf,
Berichtspflichten und rechtliche Vorgaben
gleichzeitig zu bewaltigen.

Welche regulatorischen und administrativen
Anforderungen binden derzeit besonders
viele Ressourcen?

Ein groBes Thema ist derzeit NIS2, die Richt-
linie zur Sicherung von Netz- und Informa-
tionssystemen. Die Anforderungen rund um
Informationssicherheit und Cybersicherheit
beschaftigen uns intensiv und binden ent-
sprechend Ressourcen. Auch das Thema
Nachhaltigkeitsberichterstattung ist weiter-
hin ein groBes Projekt, auch wenn sich man-
che Vorgaben erfreulicherweise etwas abge-
schwacht haben. Dennoch missen wir die
notwendigen Kennzahlen und Informationen

bereitstellen, etwa fiir den Lagebericht im
Rahmen der Bilanz. Das ist organisatorisch
und inhaltlich ein erheblicher Aufwand. Bei
Ausschreibungen hat es zwar durch Novellen
Erleichterungen gegeben, dennoch bleibt das
Thema sehr aufwendig. Der Unterschied zwi-
schen dem Einkauf in einem privaten Unter-
nehmen und in einem 6ffentlichen oder 6ffent-
lichkeitsnahen Unternehmen ist enorm. Im
offentlichen Bereich kommen umfangreiche
juristische Vorgaben dazu, die in der Privat-
wirtschaft in dieser Form oft nicht bestehen.
Wir haben den Vorteil, dass uns eine interne
Rechtsabteilung bei Ausschreibungen unter-
stltzt. Andere Krankenanstaltentrager missen
dafiir externe Rechtsanwaltskanzleien beauf-
tragen, was natdrlich zusatzliche Kosten ver-
ursacht. Neben den finanziellen Belastungen
ist aber auch der Zeitaufwand ein wesentlicher
Faktor. Vergabeverfahren sind komplex, dau-
ern lange und erfordern viel Abstimmung, und

Fotos: photo for everything - stock.adobe.com, tirol kliniken
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genau diese Ressourcen fehlen dann an ande-
rer Stelle.

Haben die knappen Ressourcen auch
Auswirkungen auf die Versorgungspraxis?
Grundsatzlich ist ein Spital in erster Linie fur
die Versorgung der Patientinnen und Patienten
da und nicht dafiir, umfangreiche Berichte zu
verfassen oder immer neue administrative Vor-
gaben abzuarbeiten. Dennoch mussen wir fir
Themen wie Nachhaltigkeitsberichterstattung,
Vergabeverfahren oder regulatorische Anforde-
rungen entsprechende personelle Ressourcen
bereitstellen. Diese Aufgaben beschéftigen
nicht nur den Einkauf, sondern auch die Fach-
abteilungen sehr intensiv. Damit werden Res-
sourcen gebunden, die an anderer Stelle mdg-
licherweise sinnvoller eingesetzt werden
kdnnten. Zeit und Personal flieBen immer mehr
in administrative Prozesse, die nicht direkt
versorgungsrelevant sind.

Wo entstehen bei Vergabeverfahren die
groBten Reibungsverluste und gibt es
Potenzial zur Vereinfachung?

Die groBten Reibungsverluste entstehen durch
die hohe Komplexitat der Verfahren. Jedes Ver-
gabeprojekt umfasst zahlreiche Vorgaben, Fris-
ten und Dokumentationspflichten. In einem
Vergabeakt muss sehr genau erhoben, begrin-
det und nachvollziehbar festgehalten werden,
warum welche Entscheidung getroffen wurde.
Die Unterlagen missen im Zweifel auch vor
Gericht Bestand haben.

Darunter leiden auch Innovationsprojekte.
Wenn knappe personelle Ressourcen vor allem
in verpflichtende Ablaufe flieBen, bleibt weni-
ger Zeit fiir Marktbeobachtung, Recherche und
neue ldeen. Man konzentriert sich auf das
Tagesgeschaft und darauf, Ausschreibungen
korrekt abzuwickeln. Fir strategische Weiter-
entwicklung fehlen dann oft die Kapazitaten.
Entlastung kénnte durch schlankere, praxis-
tauglichere Verfahren entstehen — ohne Trans-
parenz und Rechtssicherheit aufzugeben. Auch
Digitalisierung und der Einsatz von Kl kénnten
standardisierte Prozesse vereinfachen. Bei
regulatorischen Themen wie der Nachhaltig-
keitsberichterstattung ware aus meiner Sicht
ebenfalls eine weitere Reduktion der Anforde-
rungen sinnvoll. Gerade als kritische Infrastruk-
tur braucht es zwar klare Regeln und Sicher-
heit, aber die Berichtspflichten sollten starker
darauf ausgerichtet sein, tatsachlich relevante
Informationen zu liefern und Mehrfachmel-
dungen an unterschiedliche Stellen zu ver-
meiden.
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Wie kénnte das gelingen?

Eine Vereinheitlichung der Datenbasis ware
wichtig. Derzeit arbeiten Krankenhauser 6ster-
reichweit mit unterschiedlichen IT-Systemen
und eigenen Datenstrukturen, dadurch laufen
viele Prozesse parallel und mehrfach.

Ein konkretes Beispiel ist die Eignungspriifung
von Lieferanten. Diese muss derzeit bei Ver-
gabeverfahren jeweils separat durchgefiihrt
werden. Einfacher ware eine zentrale Lésung,
bei der bestimmte Nachweise und Eignungs-
kriterien einmal gepriift und hinterlegt werden.
Dann kénnte man im Verfahren darauf zugrei-
fen und musste nicht jedes Mal von vorne
beginnen. Das wiirde sowohl den Einkauf als
auch die Fachabteilungen entlasten.

Sehen Sie kurzfristig Potenziale, um regula-
torische Anforderungen zu vereinfachen?
Kurzfristig ist das schwierig, weil wir uns in
einem sehr engen gesetzlichen Rahmen bewe-
gen. Dinge, die gesetzlich vorgeschrieben sind,
kann man nicht einfach weglassen — auch wenn
der Wunsch nach weniger Birokratie nach-
vollziehbar ist. Positiv war zuletzt, dass die
Schwellenwerte fiir Direktvergaben angehoben
wurden. Das hilft in der Praxis tatsachlich,
weil dadurch bestimmte Beschaffungen ein-
facher und schneller abgewickelt werden kdn-
nen.

Als Einrichtung der kritischen Infrastruktur
mdissen wir hier sehr sorgféltig agieren. Was
aus meiner Sicht wichtig ware, ist ein starke-
res Vertrauen in jene Einrichtungen, die ein-
kaufen. Das Bundesvergabegesetz ist sehr stark
reglementiert und wirkt oft so, als wiirde grund-
satzlich Misstrauen bestehen.

Ein weiterer Punkt ist die zunehmende Regu-
lierungsdichte insgesamt. Kaum ist ein Thema
entscharft, kommt das nachste. Ein Beispiel
sind PFAS, per- und polyfluorierte Alkylsubs-
tanzen, oder sogenannte Ewigkeitschemikalien.
Sie kommen in sehr vielen Produkten vor, auch
in Medizinprodukten. Wenn hier sehr strenge
Verbote ohne realistische Ubergangsfristen oder
Ausnahmen kommen, kénnte das fiir die Medi-
zintechnik und damit auch fir die Versorgung
massive Probleme verursachen. Ahnliches gilt
fir neue Vorgaben wie zum Beispiel die Ent-
waldungsverordnung oder andere Berichts-
pflichten.

Mein Wunsch ware, die Regulierung praxis-
tauglicher zu gestalten: weniger Formalismus,
mehr Vertrauen, schnellere und einfachere Ver-
fahren und eine realistische Einschatzung der
Auswirkungen auf Versorgung, Einkauf und
Unternehmen. y 4
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Dir. Dr. Gerald Fleisch
Geschéftsfiihrung,
Vorarlberger Kranken-
haus-Betriebsgesell-
schaft mbH
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Regulierung als
Belastungsprobe

Regulierung ist im Gesundheitswesen unverzichtbar, doch
ihre zunehmende Verdichtung bindet Ressourcen, die im
Versorgungsalitag dringend gebraucht wiirden.

Dir. Dr. Gerald Fleisch, Geschaftsfiihrer der
Vorarlberger Krankenhaus-Betriebsgesellschaft
mbH, ist Jurist und beschreibt den schmalen
Grat zwischen Sinnhaftigkeit und Uberregu-
lierung, auf dem sich Spitaler taglich bewegen
massen. Er fordert klar mehr Praxisnahe in
der Gesetzgebung.

Welche regulatorischen und administrativen
Anforderungen binden derzeit besonders
viele Ressourcen?

Krankenhéauser sind rechtlich betrachtet eine
Querschnittsmaterie. Regulierung schafft zwar
Rechtssicherheit, Uberregulierung macht
Ablaufe jedoch komplizierter, teurer und res-
sourcenintensiver. Besonders belastend ist die
Vielzahl an Vorgaben auf EU-, Bundes- und
Landesebene. Dazu kommen Richtlinien, Ver-
ordnungen, nationale Gesetze sowie umfang-
reiche Begutachtungs-, Nachweis- und Doku-
mentationspflichten. Die Verantwortung fiir die
rechtskonforme Umsetzung liegt bei den Kran-
kenanstaltentragern — organisatorisch, personell
und finanziell.

Genau hier entsteht der groBte Druck: Viele
Anforderungen sind personalintensiv, wahrend
Krankenhauser gleichzeitig unter Budget- und
Spardruck stehen. Das betrifft etwa das Medi-
zinprodukterecht mit Einschulungs- und Nach-
weispflichten, aber auch Lieferkettengesetz,
Medientransparenzgesetz, Nachhaltigkeitsbe-
richterstattung, Taxonomie, ESG (Environment,
Social und Governance), CSRD (Corporate Sus-
tainability Reporting Directive) oder Verfahren
im Zusammenhang mit dem Osterreichischen
Strukturplan Gesundheit.

Problematisch ist weniger die einzelne Vor-
schrift, sondern die Verdichtung der Anforde-
rungen. Krankenhduser missen immer mehr
Pflichten erfiillen und zugleich wirtschaftlich,

sparsam und patientenorientiert arbeiten. Diese
Ziele lassen sich schwer vereinbaren.

Ist es méglich, Mut zur Liicke zu beweisen?
Rechtstheoretisch miisste man sagen: nein.
Krankenanstalten sind verpflichtet, alle rele-
vanten Vorgaben einzuhalten, gerade weil es
um Patientensicherheit geht. In der Praxis zeigt
sich jedoch, dass die Vielzahl an Regelungen
kaum mehr vollstandig Gberblickbar und
umsetzbar ist. Das liegt auch am kontinental-
europaischen Rechtssystem, das méglichst viele
Lebenssachverhalte vorab regeln will. Dadurch
entstehen immer neue Gesetze, Verordnungen
und Detailbestimmungen. Ein Beispiel ist das
Vergaberecht: Es verfolgt grundsatzlich sinn-
volle Ziele wie Transparenz und fairen Wett-
bewerb, ist in der Umsetzung aber so komplex
geworden, dass groBere Verfahren kaum noch
ohne externe juristische Begleitung moglich
sind. Hier zeigt sich das Spannungsfeld:
Rechtssicherheit und Patientenschutz sind
unverzichtbar, gleichzeitig wird die Umsetzung
durch Uberregulierung immer schwieriger und
teurer. Notwendig ware daher mehr Vereinfa-
chung — und wieder mehr Vertrauen in Eigen-
verantwortung und Organisationsverantwortung.

Hat sich hier etwas verdndert oder waren wir
immer schon iiberreguliert?

Uberregulierung ist kein neues Phanomen.
Besonders sichtbar wurde das zuletzt beim
Thema Nachhaltigkeit. Aus umwelt- und gesell-
schaftspolitischen Griinden wurden neue
Berichtspflichten und Vorgaben geschaffen,
die grundsatzlich nachvollziehbare Ziele ver-
folgen. In der praktischen Umsetzung bedeu-
tet das jedoch einen enormen Aufwand. Ein
Haus unserer GroBenordnung muisste acht bis
zehn zuséatzliche Mitarbeiterinnen und Mit-

Fotos: mathis.studio, MedMedia/Kl-generiert
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arbeiter beschaftigen, um die Anforderungen
an Nachhaltigkeitsberichte vollstandig und for-
mal korrekt zu erfiillen. Zwar wurden manche
Fristen inzwischen abgeschwacht oder verscho-
ben, die grundsatzliche Regulierungsdichte
bleibt aber hoch.

Problematisch ist dabei nicht nur der Inhalt
der Vorgaben. Es reicht oft nicht, sachlich kor-
rekt zu handeln; schon formale Versdumnisse
kénnen erhebliche Konsequenzen haben. Damit
steigt auch das persénliche Risiko fir jene,
die Verantwortung Gibernehmen. Je komplexer
und kaum beherrschbarer die Vorgaben wer-
den, desto schwieriger wird es, Menschen zu
finden, die bereit sind, diese Verantwortung
zu tragen. Der Krankenhausbetrieb funktio-
niert, aber der Aufwand dafir steigt.

Wo sehen Sie im Vergabeverfahren die
groBten Reibungsverluste?

Die groBten Reibungsverluste entstehen durch
die Angst vor Haftungsfragen. Um ein Verfahren
rechtssicher und formal korrekt abzuwickeln,
braucht es enorm viel Zeit, personelle Kapazi-
tat und haufig auch externe Expertise. Fir
Patientinnen und Patienten ist das im Alltag
meist nicht unmittelbar spirbar, fir die Orga-
nisation aber sehr wohl. Langfristig kann diese
Entwicklung auch Innovation und Pilotprojekte
bremsen. Wenn ein erheblicher Teil der vor-
handenen Ressourcen in die Abarbeitung recht-
licher und administrativer Anforderungen flieBt,
fehlen diese Mittel an anderer Stelle. Das kann
die Leistungsfahigkeit eines Gesundheitsunter-
nehmens beeintrachtigen.

Regulierung an sich ist jedoch nicht das Pro-
blem, denn jedes Gesetz verfolgt grundsatzlich
einen Zweck. Das gilt etwa fiir das Lieferket-
tengesetz, 6kologische Vorgaben, Datenschutz-
bestimmungen oder Dokumentationspflichten.
Gerade Dokumentation ist in Medizin und Pflege
keine lastige Zusatzaufgabe, sondern Teil der
professionellen Tatigkeit. Problematisch wird
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es dort, wo aus sinnvoller Regulierung Uber-
regulierung wird. Die Grenze ist nicht immer
leicht zu ziehen. Grundsatzlich haben viele Vor-
gaben ihre Berechtigung — aber die Dosis macht
das Gift. Und derzeit erleben wir in vielen Berei-
chen eine deutliche Uberdosis an Regulierung.

Wer miisste aus lhrer Sicht an dieser
Uberdosis an Regulierung arbeiten?

Die Verantwortung liegt beim Gesetzgeber. Er
muss darauf achten, dass neue Regelungen
notwendig, praktikabel und finanzierbar blei-
ben, das gilt auf EU-Ebene ebenso wie auf
Bundes- und teilweise Landesebene. Entschei-
dend ware, schon bei der Gesetzesentwicklung
genauer hinzusehen, welche Folgen neue Rege-
lungen in der Praxis haben.

Ein zentrales Instrument dafir ist die Abschat-
zung der Gesetzesfolgekosten. Diese misste
deutlich ernster genommen werden. In vielen
Entwirfen findet sich sinngemaB der Hinweis,
dass mit keinen Mehrkosten zu rechnen sei.
In der Realitat entstehen fiir die betroffenen
Organisationen aber sehr wohl erhebliche
zusatzliche Aufwande — personell, finanziell
und administrativ.

Welche Rolle haben die Spitiler bzw. die
Krankenhaustréger in diesem Zusammen-
hang?

Krankenhauser sind im &sterreichischen Gesund-
heitswesen das zentrale Auffangnetz, denn sie
stellen sicher, dass Versorgung rund um die
Uhr funktioniert. Osterreichweit arbeiten rund
120.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in
Spitalern, die Tag und Nacht fir die Bevolke-
rung im Einsatz sind. Umso wichtiger ware es,
diese Einrichtungen bei der Entwicklung neuer
gesetzlicher Vorgaben starker einzubinden, denn
wir kénnen sehr gut beurteilen, welche Rege-
lungen in der Praxis umsetzbar sind und welche
zusatzlichen Aufwand erzeugen, ohne die Ver-
sorgung tatsachlich zu verbessern. y 4
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Sparen, anstatt

ZU investieren
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Die osterreichische Industriestrategie 2035 setzt auf ambitionierte
Kennzahlen, doch aus Sicht von Mag. Oliver Picek, PhD, Chefokonom
am Momentum Institut, zielen diese Yorgabhen am Kern vorbei.

R

Mag. Oliver Picek, PhD
Chefokonom am
Momentum Institut

Produktivitatswachstum und ein steigender
Industrieanteil sind nicht nur schwer erreich-
bar, sondern strukturell fragwirdig. Statt
Wunschzahlen brauche es eine realistische
Messlogik: Wo steht Osterreich in den Wert-
schépfungsketten der Zukunftsbranchen?
Gelingen Markteintritte, entstehen neue Fir-
men, werden Marktanteile gewonnen und
kommen innovative Produkte ,,Made in Aus-
tria* tatsachlich im Weltmarkt an? Genau
diese Fragen misste eine Strategie beant-
worten.

Welches messbare Hauptziel steht fiir Sie
an erster Stelle der dsterreichischen
Industriestrategie 2035?

Nicht jene, die sich die Bundesregierung in
der Strategie selbst gegeben hat. Die geho-
ren in die Tonne. 1,5 Prozent Produktivitats-
wachstum will sie, in den drei Jahrzehnten
davor gab es aber nur 1,1 Prozent. Vollig
unrealistisch. Der Industrieanteil in Oster-
reich soll um drei Prozentpunkte steigen,
obwohl er langerfristig in jedem Land der
Welt sinkt. Fabriken werden immer automa-
tisierter, die Industrie braucht immer weni-

ger Leute. Diese Fragen sollten an Stelle der
derzeitigen Ziele treten: Wie sind wir aktuell
in den Wertschopfungsketten der Zukunfts-
branchen mit eigenen Firmen dabei? Kom-
men wir kiinftig hinein, entstehen neue Fir-
men? Gewinnen oder halten die Firmen
Marktanteile? Schaffen sie innovative neue
Produkte fir den Weltmarkt? Das muss man
messen.

Wie realistisch sehen Sie die in der
Strategie festgelegten MaBnahmen zur
Stédrkung der Wettbewerbsfihigkeit?

Die MaBnahmen beschréanken sich auf drei
Bereiche: Energiepreise dampfen, Fachkrafte
aus Drittstaaten holen und staatliche Garan-
tien auch auf Ristungsgeschafte ausweiten.
Die MaBnahmen darin sind in Ordnung, aber
umsetzen muss man sie — vor allem eine
Reform der beriichtigten Merit Order am
Strommarkt, die die Strompreise in Oster-
reich so teuer gemacht hat. Nur ein Indus-
triestrompreis wird nicht reichen, zumal er
dem Staat Geld kostet.

Problematisch ist auch das verengte Ver-
standnis von Wettbewerbsfahigkeit. Diese

Fotos: Deivison - stock.adobe.com, Markus Zahradnik
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»Die Wetthewerhsfahigkeit eines Landes lasst sich vor allem durch
technologischen Vorsprung und hochwertige Produkte heben, nicht durch

Kostensenkungsrhetorik.«

wird stark Gber Lohnnebenkosten definiert.
Die Bundesregierung halt weiter daran fest,
ab 2027 die Lohnnebenkosten in Milliarden-
héhe zu senken. Das kostet den Staat enorm
viel Geld, aber breite Subventionen ohne Ziel
bringen industriepolitisch nichts. Dadurch
steigen lediglich die Gewinne der Unterneh-
menseigentimer. Der in der Strategie behaup-
tete Zusammenhang zwischen niedrigeren
Lohnnebenkosten und héherer Produktivitat
ist wissenschaftlich diinn. Die Wettbewerbs-
fahigkeit eines Landes lasst sich vor allem
durch technologischen Vorsprung und hoch-
wertige Produkte heben, nicht durch Kosten-
senkungsrhetorik. Denn sonst ware Afrika
mit den niedrigsten Lohnkosten der reichste
Kontinent.

Wo liegen die groBten Hebel fiir
industrielle Wettbewerbsfahigkeit und

ist das ausreichend in der Strategie
verankert?

Ohne einen Wirtschaftsaufschwung in der
EU wird der industrielle Erfolg ausbleiben.
Da kdnnen wir noch so wettbewerbsfahig sein,
wenn der bei Weitem groBte Markt — der EU-
Heimatmarkt — schwéchelt. Daran wird sich
wohl! so bald nichts dndern. Die EU-Lander,
genauso wie Osterreich, haben beschlossen,
in eine schwache Wirtschaft hineinzusparen,
statt sich herauszuinvestieren. Das wiirgt die
Konjunktur ab. Eine Ausnahme bilden ledig-
lich die Verteidigungsausgaben. In der Bran-
che gibt es schon einen Boom. Das sind zwar
unproduktive Ausgaben. Aber man sieht
daran grundsatzlich das Potenzial, wie der
Staat die Industrie beleben kann. Osterreich
selbst kdnnte zumindest ein Konjunkturpa-
ket fir den Bau schniiren. Denn Wohnungen
fehlen ohnehin.

Was das Auslandsgeschaft betrifft: China halt
seine Wahrung unterbewertet, das tut dster-
reichischen Firmen weh, weil sie zunehmend
unter Preisdruck geraten. Solange das der

Fall ist, sollte auch Europa tber Zélle gegen
China nachdenken. Mit den USA passiert
uns das Gleiche: Wenn der Euro im Vergleich
zum US-Dollar um zwdélf Prozent aufwertet,
und obendrauf noch Trumps Z6lle kommen,
dann werden europaische Firmen gleich dop-
pelt teurer im Vergleich zu amerikanischen
Konkurrenten. Die Eurozone mit Osterreich
braucht wieder eine verniinftige Konjunktur-
und Wahrungspolitik. Stattdessen konzent-
riert man sich auf Blirokratiekostenabbau
und ahnliche Detailprojekte. Das ist lieb,
aber ob es jetzt ein Formular mehr oder weni-
ger gibt, entscheidet nicht tber den Erfolg
oder Misserfolg von Staaten und ihren gro-
Ben Konzernen. AuBerdem handelt es sich
bei der Birokratie, die auf EU-Ebene abge-
baut werden soll, in vielen Fallen eigentlich
um Schutzstandards fir Arbeit, fir Umwelt
und Klima, fur Lieferketten und Menschen
im globalen Siden.

Sie kritisieren, dass es dort, wo es
strategisch teuer und politisch heikel wird,
aufféllige Liicken in der Strategie gibt —
wo ist das konkret?

Erfolgreiche Industriepolitik braucht nicht
nur Koordination Gber wissenschaftlich-tech-
nische Gremien, sondern auch erhebliche
finanzielle Mittel. Staatliche Investitionen,
Beteiligungen und gezielte Unterstitzung
beim Umbau von Schlisselindustrien kom-
men in der Strategie kaum vor. Das wirkt wie
Industriepolitik mit angezogener Hand-
bremse. Der Staat hat eine eigene Beteili-
gungsholding, die OBAG. Die wird nur ein
einziges Mal erwahnt.

Welche Rolle soll der Staat spielen: nur
Rahmenbedingungen schaffen oder auch
aktive Industriepolitik?
Rahmenbedingungen sind schén und gut,
aber sie reichen nicht. Denken Sie an ein
Schiff, das einen unbekannten Ozean
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erkunden will. Wenn das Meer ruhig ist und
der Wind geht, hilft das. Trotzdem muss es
einen Kapitan geben, der entscheidet, in
welche Richtung das Schiff steuert. Die wirt-
schaftlich erfolgreichsten groBen Lander der
letzten Jahrzehnte sind die USA und China.
Davor waren lange Zeit Japan und Stdkorea
die Wachstums-Champions. Alle vier Lander
setzen auf aktive Industriepolitik. Sie sagen,
wir wollen in diese und jene Zukunftstech-
nologie hinein und ganz vorne dabei sein.

Wie muss eine Industriestrategie mit
anderen Feldern, wie etwa der
Klimapolitik, verzahnt sein?

Industrie- und Klimapolitik missen als inte-
grierte, nicht getrennte Strategien gedacht
werden. Eine reine Klimapolitik ohne indus-
triepolitische Ausrichtung erreicht die not-
wendige Transformation der Industrie nicht,
und traditionelle Industriepolitik ohne Kli-
maziele verfehlt 6kologische Nachhaltigkeit,
die wir ebenfalls dringend brauchen. Eine
nachhaltige Industriestrategie fiir Osterreich
muss Klimaschutz als zentrales Kriterium
aller industriepolitischen MaBnahmen ver-
ankern, statt ihn als externes Add-on zu
behandeln.

Reichen aktuelle Instrumente zur
Innovationsférderung?

Die Ausrichtung von Forschungs- und Unter-
nehmensférderung auf Schlisseltechnologien
ist iberfallig. Bisher wurde Forschungsgeld
fir Unternehmen oft nach dem Prinzip ,,wer
einreicht, bekommt — solange noch Geld da
ist" vergeben. Zielgerichtet ist anders. Der
Ansatz, iber die Osterreichische Forschungs-
forderungsgesellschaft FFG gezielt Firmen-
Okosysteme aufzubauen, geht in die richtige
Richtung.

Gut ist auch, dass auf breite, teure und ineffi-
ziente Subventionen fir alle Industriebetriebe
verzichtet wird. Der geplante Scale-up-Fonds
adressiert ein reales Problem: Osterreich fehlt
Wachstumskapital fiir Start-ups. Das Instru-
ment kann zumindest einen Teil dieser Liicke
schlieBen. Weitere sinnvolle Elemente sind
auch die Experimentierraume fiir neue Tech-
nologien und ein besserer Technologietrans-
fer von Universitaten in Unternehmen. Da
kommt es auf die Umsetzung an. Letztlich
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muss Osterreich besser werden, wenn sich
Firmen neu griinden. Man muss diesen Fir-
men Kapital zur Verfligung stellen, ohne dass
sie dafiir in die USA gehen missen. Schwe-
den zeigt beispielsweise, wie das geht.

Wie stellt man sicher, dass Innovation
auch in Produktion in Osterreich miindet?
Der Staat kann fir o6ffentliche Forschungs-
gelder, Subventionen, Beteiligungen und
staatliche Auftrage eine Bedingung stellen:
Die Produktion — oder zumindest ein Teil
davon — muss in Osterreich oder Europa statt-
finden. Kommt eine Technologie aus der
Grundlagenforschung zur Anwendung, braucht
sie zudem rasch einen Markt. Den gibt es
aber oft noch nicht. Der Staat kann dabei
helfen, den zu schaffen.

Was fehlit konkret noch in der Strategie
und woran wiirden Sie in einem Jahr
erkennen, dass sie wirkt?

Was fehlt: China, seit Jahren die groBte struk-
turelle Herausforderung flr den Maschinen-
und Fahrzeugbau, kommt auf 112 Seiten
Strategie kein einziges Mal vor. Kein Wort
zu Technologietransfer, kein Konzept zur
Investitionskontrolle, keine Antwort auf die
zunehmende chinesische Uberlegenheit in
Schlusselindustrien. Auch beim technologi-
schen Rickstand der EU gegeniiber den USA
in vielen Branchen bleibt die Strategie vage.
GroBe Tech-Konzerne sind langst mitent-
scheidend fir industrielle Wertschépfung,
etwa bei selbstfahrenden Autos. Technolo-
gie- und Softwarekonzerne forschen dazu,
klassische Automobilkonzerne geben auf,
weil sie es nicht zusammenbringen. Einen
Plan, wie Europa und Osterreich hier auf-
holen oder eigene Champions aufbauen will,
sucht man vergeblich. Das ist natirlich nicht
nur Aufgabe Osterreichs, sondern der EU
insgesamt. Trotzdem ware hier mehr nétig.
Ob die Strategie in einem Jahr schon wirkt,
kann man eher noch an der Umsetzung der
MaBnahmen ablesen. Schafft es die Regie-
rung etwa, die Energiepreise zu senken? Das
liegt tatsachlich stark in dsterreichischer
Hand. Die ganze Technologie- und Innova-
tionsférderung bringt erst mittelfristig Ergeb-
nisse, das wird sich so bald noch nicht
beurteilen lassen. y 4
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Recht am Punkt: 4?.)
Gemeinsame Verantwortung

Instandhaltung ist zugleich Patientensicherheit und Compliance.
Die konsequente Umsetzung von Herstellervorgaben sowie
dokumentierte Prozesse reduzieren Risiken und vermeiden eine
unbeabsichtigte Herstellerrolle.

Die Instandhaltung von Medizinprodukten ist
kein rein technisches Thema, sondern steht
im Zusammenhang mit der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) sowie dem 6sterreichischen
Medizinproduktegesetz 2021 (MPG 2021) und
der Medizinproduktebetreiberverordnung. Wah-
rend die MDR Sicherheit und Leistungsfahig-
keit Gber den gesamten Lebenszyklus regelt,
definiert das MPG 2021 die Pflichten der
Betreiber. In der Praxis wirken Herstelleran-
forderungen, Betreiberpflichten und EU-Pro-
duktrecht zusammen; insbesondere Modifika-
tionen am Produkt, auch Overhaul-MaBnahmen
genannt, bergen technische und rechtliche
Risiken.

Instandhaltung umfasst Inspektion, Wartung
und Instandsetzung samt Priifungen mit dem
Ziel, die Sicherheit und Funktion Gber die
Lebensdauer zu erhalten oder wiederherzustel-
len. MaBgeblich ist, dass das Produkt immer
dem vom Hersteller definierten Sollzustand
entspricht. Zulassig ist eine Instandsetzung nur
bei Verwendung von Original- oder gleichwer-
tigen Teilen. Abweichungen kdnnen als veran-
dernder Eingriff gelten und ein neues Medizin-
produkt begriinden; den Modifizierenden
kdnnen dann Herstellerpflichten treffen. Bei
wesentlichen Anderungen kann ein neues Kon-
formitatsbewertungsverfahren erforderlich sein.

Die MDR verpflichtet Hersteller, detaillierte
Wartungs-, Reinigungs- und Kalibrierungsan-
forderungen bereitzustellen (Anhang I, 23.4).

Diese Vorgaben sind verbindlicher MaBstab.
Abweichungen davon in der Instandhaltung
erh6hen Risiken und kénnen haftungsrecht-
liche Folgen haben. Die Produkthaftung des
urspriinglichen Herstellers besteht grundsatz-
lich nur fir nicht modifizierte Produkte bzw.
fir Fehler, die bereits beim Inverkehrbringen
vorlagen.

Eine neue Kennzeichnung im Zuge der Instand-
haltung (insbesondere das Anbringen oder Ver-
andern urspringlich nicht vorhandener Anga-
ben) kann ein Indiz fir eine wesentliche
Modifikation sein. Dies spricht fiir eine Her-
stellerrolle des Dienstleisters. Der Blue Guide
nennt unter anderem ,,Vermarktung unter ande-
rem Namen*“ als Indiz fir ein neues Produkt.
Ein Rechtsprechungsbeispiel aus Deutschland,
das Oberlandesgericht Koblenz (26.02.2013
—5U 1474/12) zeigt, dass durch Kombination
oder Veranderung von Komponenten ein ,,neues
Produkt” entstehen kann, insbesondere wenn
diese nicht vom urspriinglichen Hersteller vor-
gesehen ist. y 4

Quellen (Auswahl):

- WKO/BASG, Reparaturen von Medizinprodukten (www.wko.at/oe/
handel/foto-optik-medizinproduktehandel/reparaturen-von-medizin-
produkten)

- EU-Kommission, Blue Guide 2022

- Dungl in Hupfauf/Plank, MPG § 54

- OLG Koblenz 26.02.2013 - 5 U 1474/12

Praxis-Checkliste

Herstellervorgaben (insbes. IFU und Aufbereitungs-
hinweise) konsequent umsetzen;

- Qualifikation von Dienstleistern sicherstellen;

nur Original- oder gleichwertige Teile verwenden;
vollstandige Dokumentation und Riickverfolgbarkeit.

Dr.» Monika Hupfauf
Rechtsanwaltin,
Koch/Hupfauf
Rechtsanwalte, Wien

Christoph Dungl,
MA, LLM
Sprecher der
AUSTROMED-
Branchengruppe
Klinische Erndhrung
und stv. Sprecher der
AUSTROMED-Arbeits-
gruppe Vergabewesen
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Enthurokratisierung mit Risiko

Die geplante Revision der EU-Verord-
nungen fiir Medizinprodukte und In-vi-
tro-Diagnostika — MDR und IVDR —soll
Verfahren vereinfachen, digitalisieren

Mag.? Dr." Anni Koubek
Geschaftsfiihrerin
QMD Services GmbH

und effizienter machen.

Dr.m Anni Koubek, CEO der QMD Services
GmbH, erklart, warum Entlastung fir Herstel-
ler wichtig ist, der Abbau von Kontrolle aber
nicht zulasten von Patientensicherheit, Trans-
parenz und regulatorischer Planbarkeit gehen
darf.

Wo stehen wir derzeit organisatorisch im
Hinblick auf Benannte Stellen?

MDR und IVDR hatten einen schwierigen Start.
Getrieben von schweren Vorfallen unter der
Medical Device Directive (MDD, 1993-2021)
hat man die MDR und IVDR mit hohen und
international vergleichbaren Standards entwi-
ckelt. Das war gut und richtig. Man wollte dann

zusatzlich einen klaren Schnitt machen und
hat eine Neubewertung aller Produkte vorge-
sehen. Das groBe Problem war, dass die erfor-
derliche Infrastruktur, insbesondere die Benann-
ten Stellen und EUDAMED, die Européische
Datenbank fir Medizinprodukte, nicht zeitge-
recht bereitgestellt wurden. Der Hauptpunkt
dabei waren die hohen, Uberspezialisierten
Kompetenzforderungen. Auch unsere Benen-
nung wurde dadurch mehrere Jahre verzdgert.
Durch diese Umsetzungsmangel kam die
gesamte MDR in Schieflage: lange Wartezeiten
far Hersteller, und um diese zu kompensieren,
Verschiebungen Gber Verschiebungen. Die MDR
ist 2021 angelaufen und erst 2029 schlieBen
wir den Ubergang ab.

Mit hohen Investitionen wurden ausreichend
Kapazitaten bei Benannten Stellen aufgebaut,
doch aufgrund der inkonsistenten Implemen-
tierung durch die EU werden derzeit wieder
Kapazitaten abgebaut, weil Hersteller auf die
»Wartetaste” drliicken und die Spezialisten
nicht ausgelastet werden kénnen.

Wo liegen derzeit die Schwerpunkte bei den
Einreichungen — MDR, IVDR oder sind es
bestimmte Produktgruppen?

Hier gibt es keinen klaren Trend. Wir freuen

Fotos: bluedesign - stock.adobe.com, QMD Services
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uns, dass Unternehmen nach den Legacy Devi-
ces jetzt wieder innovative Produkte, die neu
auf den Markt drangen, einbringen. Hier gibt
es tolle neue Entwicklungen, inklusive Kl-unter-
stitzter Produkte, und wir freuen uns auch,
dass wir hier unserer Kernaufgabe, leistungs-
fahige und sichere Produkte zu begleiten,
gerecht werden dirfen.

Wie laufen die Zertifizierungsprozesse in der
Praxis und gibt es groBe Reibungsverluste?
Sowohl in der MDR als auch der IVDR entsteht
Routine. Alle Stakeholder — Hersteller, Berater,
Benannte Stellen und auch Inspektionsstellen
— haben nun Erfahrung, die groBen Unsicher-
heiten sind bzw. werden iberwunden. Natur-
geman sind Zertifizierungen fir jene Hersteller,
die noch nie mit einer Benannten Stelle arbei-
ten mussten, am herausforderndsten. Aber
auch hier wirde ich nicht von ,,Reibungsver-
lusten” sprechen. Wichtig ist ein stabiles regu-
latorisches Umfeld.

Was hat sich in den letzten Monaten aus
Ihrer Sicht verbessert und wo besteht noch
Verbesserungsbedarf?

In den letzten zwdlIf bis 18 Monaten hat sich
die Erfahrung aller Beteiligten deutlich ver-
bessert: Hersteller, Benannte Stellen und auch
Behorden arbeiten strukturierter, die Erwar-
tungen sind klarer und viele Prozesse laufen
schneller als in der Anfangsphase. Gleichzei-
tig bestehen weiterhin strukturelle Herausfor-
derungen, insbesondere durch Interpretations-
spielrdume in Gesetzestexten und Leitlinien.
Mehr Stabilitat, mehr Harmonisierung, klarere
Vorgaben und bessere Planbarkeit waren ent-
scheidend, damit die Regulierung als Unter-
stitzung und nicht als Hemmnis wahrgenom-
men wird.

Welche Erwartungen haben Hersteller an
Benannte Stellen, die in der Praxis (noch)
nicht realistisch erfiillbar sind?

Hersteller wiinschen sich noch intensiveren
Dialog, um friihzeitig Weichen zu stellen, zum
Beispiel fir klinische Bewertungen. Hier sind
uns (noch) die Hande gebunden, dieses Thema
sollte mit MDR/IVDR 2.0 verbessert werden.
Ein zweites Thema sind Geschwindigkeit und
Flexibilitat. In Bezug auf die Geschwindigkeit
werden wir sicher Verbesserungen mit dem
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»Implementing Act“ zum Anhang VII sehen.
Dort werden klare Zeitleisten eingefihrt. Dies
wird aber definitiv zulasten der Flexibilitat
gehen, denn wenn Bewertungen gesetzlich
punktgenau geplant werden mussen, dann
missen sich auch Hersteller an vereinbarte
Termine halten. Wir denken, dass diese neuen
Regelungen in der Zusammenschau eine Ver-
besserung fiir beide Seiten bringen.

Wenn Sie auf die angekiindigte gezielte
MDR/IVDR-Revision blicken: Welche
Elemente kénnten die Arbeit der Benannten
Stellen tatséchlich erleichtern und welche
bergen neue Komplexitit?

Das Erste, was die Ankiindigung zu MDR/IVDR
2.0 gebracht hat, ist Verunsicherung und wie-
derum ein Abwarten mit der Frage: Vielleicht
kann ich als Hersteller ja doch von einfacheren
Prozessen profitieren? Damit ist das nachste
Nadeldhr leider vorprogrammiert: Hersteller
warten bis zum letzten Moment und dann wer-
den wiederum zu wenige Kapazitaten bei
Benannten Stellen da sein, wenn die nachsten
Deadlines im Jahr 2028 und 2029 anstehen.
Viele halten sich leider nicht an die mit den
Benannten Stellen vereinbarten Abgabefristen
fir ihre technische Dokumentation.

Wo rechnen Sie durch die Revision mit den
groBten Auswirkungen auf Prozesse,
Priifmethodik und Priorisierung innerhalb
der Benannten Stelle?

Die Prifmethodik selbst wird sich nicht andern,
jedoch sehen wir die Prifhaufigkeiten redu-
ziert. Einige Produkte unterliegen dann wieder
ausschlieBlich der Marktiiberwachung. Inso-
fern kann man die MDR/IVDR 2.0 als eine
Verschiebung der Verantwortung sehen. Noti-
fied Bodies kdnnen nur mehr eingreifen, wenn
schon etwas passiert ist. Die proaktive Uber-
wachung wird abgeschafft. Auswirkungen auf
die angestrebte Patientensicherheit sind hier
nicht auszuschlieBBen.

Was bedeutet die Revision aus lhrer Sicht
fiir Hersteller konkret im Ubergang:

Sollte man eher abwarten oder bereits jetzt
bestimmte Prozesse, Unterlagen und
Strategien anpassen?

Die Europaische Kommission betont, dass sich
an den Sicherheitsanforderungen an die
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»Im Thema Transparenz hinken wir hier im Vergleich zu den USA gewaltig
nach. Vigilanzinformation kann weder offentlich noch von Notified Bodies
eingesehen werden [...J«

Produkte nichts andern wird. Es geht eher
darum, die Priifprozesse risiko- und vorfalls-
bezogen zu machen. Auch werden keine Fris-
ten mehr aufgemacht. Damit muss man den
Herstellern klar sagen, an den Verpflichtungen
andert sich nichts. Ob diese regelmaBig von
einer Benannten Stelle oder im Rahmen der
Markiberwachung Gberpriift werden — die Ver-
pflichtungen bleiben bestehen. Und auch Kos-
ten einer Benannten Stelle nehmen sich gering
aus im Vergleich zu Folgekosten, wenn ein
Produkt die Sicherheits- oder Leistungsanfor-
derungen nicht erfllt und Schaden anrichtet.
Welche Auswirkungen die verringerte Kontrolle
auf die Versicherungssummen hat, bleibt abzu-
warten.

Welche Rolle spielen aus lhrer Sicht kiinftig
Digitalisierung, EUDAMED-Rollout und stan-
dardisierte Datenstrukturen fiir effizientere
Verfahren zwischen Herstellern, Benannter
Stelle und Behdérden?

Endlich ist nun die EUDAMED da. Das ist ein
wichtiger Meilenstein, der unsere fragmentier-
ten nationalen Register abldst. Im Thema Trans-
parenz hinken wir hier im Vergleich zu den
USA gewaltig nach. Vigilanzinformation kann
weder 6ffentlich noch von Notified Bodies ein-
gesehen werden — absurd — wie sollen Ein-
richtungen des Gesundheitswesens ohne diese
Informationen Produkte miteinander objektiv
vergleichen, um schon bei Beschaffung und
Eingangsprifung im Sinne der Patientinnen
und Patienten die richtigen Entscheidungen
zu treffen?

Wenn Sie drei Priorititen nennen miissten,

damit das System unter MDR/IVDR nach der

Revision besser funktioniert — welche wéren

das aus Sicht einer Benannten Stelle in

Osterreich?

¢ Den Uberwachungsansatz nochmals iber-
denken. ,,For cause” heiBt ja, es muss schon
etwas passiert sein. Und in Europa haben
wir - das ist unterschiedlich in den einzel-
nen Landern! - keine durchgangige Vigilanz-
kultur. Hier ist die Gefahr viel zu groB3, dass
,for cause” einfach heiBt, wir machen die
Augen zu, bis wirklich groBer Schaden pas-
siert. Wenn schon ein dynamisches System,

dann sollte es leistungsbasierend sein, das
heiBt aufbauend darauf, wie gut ein Herstel-
ler schon ist, kann man die Priftatigkeiten
risikobasiert reduzieren.

* Gezielte MaBnahmen fiir Produktbereiche,
wo wir Versorgungsengpasse sehen, angehen.
Die MDR/IVDR 2.0 senkt flachendeckend
Gber alle Produktbereiche hinweg das Niveau
teilweise auf unter den Stand der MDD, also
zurilick ins Jahr 1993! Statt eines solchen
Rickschritts sollten gezielt fir diese Berei-
che flexiblere Regeln geschaffen werden. Ein
groBes Problem sind zum Beipsiel Produkte
fur die Padiatrie. Derzeit feilen Arztinnen
und Arzte selbst an Produkten fiir Erwach-
sene, um sie kindertauglich zu machen. Da
helfen die vorgeschlagenen Regelungen, die
priméar die Uberwachung von Produkten redu-
zieren, wenig. Klarere Regeln fiir Orphan
Devices und Support bei Inhouse-Produkten
waren wesentlich zielgerichtetere MaBnah-
men.

¢ Transparenz — Notified Bodies bendtigen
Zugang zur Vigilanzinformation. Ab Mai
haben wir jetzt verpflichtend die Information
in EUDAMED, aber wir kénnen sie nicht nut-
zen, um zu sehen, in welchen Produktberei-
chen welche Schwierigkeiten auftreten. Noti-
fied Bodies brauchen hier Zugang flr einen
risikobasierten Ansatz bei der Uberwachung.

Was wiirden Sie dsterreichischen Herstellern
und KMU heute raten, um regulatorisch
resilienter zu werden?

Ich wiirde 6sterreichischen Herstellern und
KMUs raten, trotz des instabilen regulatori-
schen Umfelds die gesetzlichen Anforderungen
als Teil der Unternehmensstrategie zu sehen
und nicht als Pflichtibung der Qualitatsab-
teilung. Wichtig ist, frihzeitig sauber zu pla-
nen, die technische Dokumentation systema-
tisch aufzubauen und zu pflegen und nicht
erst kurz vor der Benannten Stelle aufzurau-
men. Ebenso entscheidend ist ein offener,
friher Dialog mit der Benannten Stelle und
eine realistische Zeit und Ressourcenplanung.
Wer intern die richtigen Kompetenzen auf-
baut, ist unter MDR deutlich widerstandsfa-
higer und weniger abhangig von kurzfristigen
regulatorischen Uberraschungen. y 4
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~Wir durfen uns durch
Regulierung nicht

von Innovation abschneiden’
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Die EU-Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika (IVDR) soll Qualitat,
Sicherheit und Transparenz in der In-vitro-Diagnostik starken.

In der Praxis zeigt sich jedoch, dass der Aufwand erheblich

und die Umsetzung komplex ist.

Dr. Hans Georg Mustafa, Prasident der Oster-
reichischen Gesellschaft fiir Laboratoriums-
medizin und Klinische Chemie, beschreibt,
welche praktischen Folgen fur Labore, Her-
steller und Patientinnen und Patienten aus
der EU-Verordnung resultieren und warum er
die Politik in der Verantwortung sieht.

Die IVDR ist mit dem Anspruch angetreten,
Qualitit, Sicherheit und Transparenz in der
In-vitro-Diagnostik zu erhéhen.

Wo stehen wir aus lhrer Sicht heute — und
hat die Verordnung ihr Ziel bislang erreicht?
Zunachst muss man die Gegenfrage stellen:
Welches Ziel genau war gemeint? Wenn es um
mehr Qualitat, mehr Sicherheit und mehr
Transparenz geht, dann ist der Anspruch grund-
satzlich nachvollziehbar. Aber man muss auch
ehrlich sagen, dass in fachlich korrekt und
gut geflihrten Laboratorien — insbesondere in
facharztlich gefiihrten Laboren — auch vor der
IVDR kein strukturelles Qualitatsproblem vor-
handen war.

Laboratorien haben immer Verantwortung fiir
die Auswahl, Anwendung und Interpretation
von Tests getragen. Diese Verantwortung
besteht weiterhin, aber neu ist, dass ein erheb-
licher Teil davon starker in Richtung Industrie
verlagert wurde. Hersteller missen ihre Tests
umfassend validieren und nachweisen, dass
sie den regulatorischen Anforderungen ent-
sprechen, bevor sie diese in Verkehr bringen
kdnnen. Das kann in bestimmten Bereichen

sinnvoll sein. Aber der entscheidende Punkt
ist, dass eine Verordnung allein nicht auto-
matisch die Qualitat hebt, vor allem, wenn
diese bereits auf sehr hohem Niveau war. Wenn
ein Labor schlecht fiihrt werden wiirde, wird
auch durch zusatzliche Regulierung nicht auto-
matisch die Qualitat gehoben und schlecht
gefuhrte Laboratorien im Facharztlichen
Bereich sollte es in Osterreich ohnehin nicht
geben. Aus meiner Sicht ist der zuséatzliche
Qualitatsgewinn durch die IVDR aufgrund des
schon vorher hohen Qualitatsstandard in Oster-
reich daher bislang nicht klar erkennbar.

Sehen Sie die Gefahr, dass der Nutzen der
IVDR iiberschatzt wird?

Ja, zumindest in bestimmten Bereichen. Die
In-vitro-Diagnostik in Osterreich und in vielen
europadischen Landern hat seit Jahren auf
einem sehr hohen Niveau gearbeitet, mit eta-
blierten Qualitatssicherungssystemen, internen
Kontrollen, Ringversuchen und fachlicher Ver-
antwortung.

Was ich hingegen sehr deutlich sehe, ist, dass
die IVDR eine mégliche Innovationsbremse ist.
Wenn der regulatorische Aufwand sehr hoch
wird, kann das dazu fiihren, dass neue Tests
spater oder gar nicht mehr am Markt verfiig-
bar sind. Das betrifft insbesondere Bereiche,
die nicht den Charakter eines breiten Massen-
markts haben, sondern Spezialdiagnostik, per-
sonalisierte Medizin oder innovative Nischen-
anwendungen.

[

Dr. Hans Georg
Mustafa
Président der
Osterreichischen
Gesellschaft fiir
Laboratoriumsmedizin
und Klinische Chemie

(OGLMKC)
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Wir kennen solche Effekte aus anderen Sys-
temen. In den USA war die FDA-Zulassung in
bestimmten Bereichen lber Jahrzehnte ein
relevanter Faktor, der Innovationen verzégern
konnte. Ich denke etwa an die HIV-Diagnostik
in den 1990er-Jahren. In Europa waren zum
Teil bereits Tests neuerer Generationen verfiig-
bar, wahrend in den USA éltere Testgeneratio-
nen noch langer dominierend waren — nicht
zwingend, weil die neueren Tests schlechter
gewesen waren, sondern weil sie regulatorisch
noch nicht durch den Zulassungsprozess waren.
Genau diese Entwicklung miissen wir in Europa
vermeiden.

Welche Bereiche sind aus lhrer Sicht
besonders betroffen?

Besonders herausfordernd wird es dort, wo
Tests nicht in riesigen Stiickzahlen eingesetzt
werden. Bei klassischen Massenparametern
kann ein sehr strukturierter regulatorischer
Zugang durchaussinnvoll sein. Dort gibt es
groBe Markte, stabile Anwendungen und hau-
fig ausreichend Daten, um Validierungen in
der geforderten Form durchzufihren.

Anders sieht es bei Spezialanalytik aus. Hier
sprechen wir oft von Verfahren, die fir kleinere
Patientengruppen, seltene Fragestellungen oder
hochspezialisierte diagnostische Situationen
relevant sind. Genau dort ist die medizinische
Bedeutung haufig sehr hoch, aber die wirt-
schaftliche Skalierbarkeit begrenzt. Wenn der
Aufwand fir eine vollstandige IVDR-konforme
Validierung in keinem vernlnftigen Verhaltnis
zum Marktvolumen steht, besteht die Gefahr,
dass solche Tests nicht mehr verfiigbar sind
oder nur zu sehr hohen Kosten. Am Ende wird

die IVDR die Kosten im Gesundheitswesen
daher nicht senken, sondern in bestimmten
Bereichen eher erhéhen.

Was bedeutet das konkret fiir Hersteller,
Labore und Gesundheitseinrichtungen?

Fur Hersteller bedeutet es zunachst einen mas-
siven administrativen, finanziellen und perso-
nellen Aufwand. GroBe Unternehmen kdnnen
solche Anforderungen eher bewaltigen, auch
wenn es selbst dort strategische Uberlegungen
gibt, ob bestimmte Produkte oder Entwick-
lungsbereiche in Europa noch attraktiv sind.
Far kleinere Hersteller oder hochspezialisierte
Anbieter ist die Situation noch schwieriger.
Wenn ein Produkt nur fiir einen begrenzten
Markt relevant ist, kann der regulatorische Auf-
wand dazu fiihren, dass es sich schlicht nicht
mehr rechnet.

Far Labore und Gesundheitseinrichtungen
bedeutet das: Sie kdnnten kiinftig weniger Aus-
wahl haben, auf bestimmte Produkte langer
warten missen oder mit héheren Preisen kon-
frontiert sein. Und fir Patientinnen und Patien-
ten kann das im ungilinstigsten Fall bedeuten,
dass diagnostische Innovationen verzdgert oder
nicht verfligbar sind.

Wo sehen Sie derzeit die gréBten Engpasse?
Aus meiner Sicht ist fehlende Klarheit und
Planbarkeit ein zentraler Aspekt. Wir haben
eine Verordnung mit Fristen, dann Verschie-
bungen, dann Ubergangsbestimmungen. Wenn
ein Produkt sehr innovationsgetrieben ist, kann
es passieren, dass es eigentlich bereits wieder
durch eine nachste Generation ersetzt wird,
wahrend die regulatorische Umstellung noch
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lauft. Dann wird eine Ubergangsfrist verscho-
ben, anschlieBend gibt es vielleicht nur noch
ein relativ kurzes Zeitfenster fiir den Verkauf
oder die Nutzung. Auf Kundenseite stellt sich
dann die Frage: Warum soll ich in ein Produkt
investieren, dessen regulatorischer Status
unklar oder zeitlich begrenzt ist?

Das ist fiir Hersteller und Anwender gleicher-
maBen schwierig. Was wir brauchen, sind klare,
realistische und verlassliche Vorgaben. Regu-
lierung muss nicht nur formal richtig, sondern
auch praktisch machbar und medizinisch sinn-
voll sein.

Wo gibt es Verbesserungsbedarf bei den
Benannten Stellen?

Die Benannten Stellen spielen im IVDR-Sys-
tem eine zentrale Rolle. Gleichzeitig wissen
wir, dass es Engpasse gibt — personell, fach-
lich und kapazitatsmaBig. Wenn zu viele Pro-
dukte in ein System Gberfihrt werden missen,
das nicht ausreichend Kapazitaten hat, ent-
steht zwangslaufig ein Flaschenhals.

Man sollte daher darliiber nachdenken, ob es
fur bestimmte Konstellationen alternative, klar
definierte Wege geben sollte, zum Beispiel fir
akkreditierte Laboratorien, die Tests nicht in
Verkehr bringen, sondern fiir den eigenen
Bedarf einsetzen. Solche Méglichkeiten gibt
es zwar grundsatzlich, aber sie sind oft nicht
prazise genug definiert und das schafft Unsi-
cherheit. Inhouse-Tests miissen gerade in spe-
zialisierten Bereichen, in der personalisierten
Medizin oder bei neuen therapeutischen Ent-
wicklungen moglich sein.

Erleben Sie in der Praxis bereits
Widerspriiche zwischen regulatorischen
Anforderungen und realer Versorgung?
Derzeit nur teilweise, weil noch viele Uber-
gangsbestimmungen greifen und nach wie vor
zahlreiche Produkte aus dem bisherigen Sys-
tem am Markt sind. Die volle Wirkung der IVDR
werden wir erst sehen, wenn der Ubergang
tatsachlich abgeschlossen ist. Es wird weiter-
hin Randbereiche geben, in denen die Vorga-
ben schwer oder gar nicht erflllbar sind. Das
betrifft vor allem Spezialverfahren, seltene
Fragestellungen oder sehr dynamische Inno-
vationsfelder. Dort ist die regulatorische Logik
oft nicht deckungsgleich mit der Realitat der
Versorgung.

Hat Osterreich als einzelner Mitgliedstaat
Gestaltungsmaéglichkeiten oder ist die IVDR
ausschlieBlich eine ,,europdische Sache*?
Osterreich ist Teil der Europdischen Union.
Man kann sich nicht hinstellen und sagen, es
kommt alles von ,,den anderen”. Die Menschen,

die in europaischen Gremien arbeiten, werden
von den Mitgliedstaaten entsandt oder poli-
tisch mitgetragen. Es liegt daher sehr auch
wohl in der Verantwortung der nationalen Poli-
tik, Interessen einzubringen und Verbesserun-
gen einzufordern. Ich sehe hier einen klaren
Auftrag an die Politik. Regulatorische Vorgaben
sind letztendlich dem politischen Gestaltungs-
willen unterworfen. Natirrlich muss man sich
dessen bewusst sein, dass der Einfluss eines
einzelnen Staates Uberschaubar und die Situ-
ation in den einzelnen Mitgliedsstaaten sehr
unterschiedlich ist.
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»Wir diirfen nicht unterschatzen, dass die

Diagnostik ein zentraler Bestandteil

moderner Medizin ist.«

Welche Folgen hitte es, wenn keine
Anpassungen der IVDR erfolgen?
Regulierung muss der Versorgung dienen —
nicht umgekehrt. Die IVDR verfolgt wichtige
Ziele, aber sie darf nicht dazu fihren, dass
Innovationen verzogert, Spezialdiagnostik ver-
teuert oder medizinisch notwendige Verfahren
unattraktiv werden.

Dann besteht die Gefahr, dass Europa als Inno-
vationsstandort in der Diagnostik an Attrakti-
vitat verliert. Hersteller kdnnten Produkte spa-
ter in Europa einflihren oder bestimmte
Entwicklungen gar nicht mehr primar fiir den
europaischen Markt planen. Fir groBe Markte
auBerhalb Europas kénnten andere regulato-
rische Strategien attraktiver werden.

Fir Labore bedeutet das potenziell weniger
Flexibilitat. Fir Gesundheitseinrichtungen sind
damit hohere Kosten und méglicherweise lan-
gere Wege zu bestimmten diagnostischen Leis-
tungen verbunden. Und fir Patientinnen und
Patienten gibt es im schlimmsten Fall einen
spateren Zugang zu innovativer Diagnostik. Wir
dirfen nicht unterschéatzen, dass die Diagnos-
tik ein zentraler Bestandteil moderner Medizin
ist. Ohne gute Diagnostik gibt es keine gezielte
Therapie, keine sinnvolle Verlaufskontrolle und
keine echte personalisierte Medizin. Wenn wir
Diagnostik regulatorisch zu stark verlangsamen,
bremsen wir damit indirekt auch therapeuti-
schen Fortschritt.

Qualitat, Sicherheit und Transparenz sind zen-
trale Werte. Aber sie miissen so umgesetzt
werden, dass Patientinnen und Patienten am
Ende tatsachlich profitieren. Europa darf sich
durch Regulierung nicht selbst von Innovation
abschneiden. Genau darauf missen wir jetzt
achten. y 4
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