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Liebe Leserinnen und Leser!

Beschaffung ist weit mehr als eine Preisfrage, so lautet die Kernbotschaft der
aktuellen Ausgabe. Dazu haben wir mit zahlreichen Expertinnen und Experten aus
Einkauf, Recht, Versorgung und Industrie Gesprache gefiihrt und ihre Sichtweisen
dazu auf den nachsten Seiten dargestellt.

Das AUSTROMED-Positionspapier blindelt zudem die wichtigsten Eckpunkte zu
diesem Thema: Bestehende Beschaffungsstrukturen sollen gestarkt werden. Eine
Biindelung kann dort sinnvoll sein, wo Standardprodukte betroffen sind. Bei kom-
plexen Medizinprodukten missen hingegen Qualitat, klinischer Nutzen, Lebens-
zykluskosten, Versorgungssicherheit und fairer Wettbewerb starker ins Gewicht
fallen als lediglich der niedrigste Stlckpreis. Das ist gerade fiir die heimische
Wirtschaft, die von Klein- und Mittelbetrieben dominiert wird, von Bedeutung.

Auch auf europaischer Ebene stehen wichtige Weichenstellungen an. Bei der LISA-
vienna Regulatory Affairs Conference ist AUSTROMED mit einer eigenen Session
vertreten. Im Fokus stehen die Revision der EU-Verordnungen fiir Medizinprodukte
und In-vitro-Diagnostika (MDR und IVDR) und die Frage, welche konkreten Folgen
und Chancen sich daraus fiir Osterreich ergeben.

Deutlich wird, dass Osterreich einen strategischen Rahmen fiir Lifesciences bend-
tigt, vergleichbar mit der Industriestrategie. Daraus lieBen sich auch klare Leitli-
nien fir eine innovationsfreundliche, resiliente und wertorientierte Beschaffung
ableiten. y 4

lhr
Gerald Gschléssl
AUSTROMED-Prasident

Mag. Philipp Lindinger
AUSTROMED-Geschaftsfihrer
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zu den AUSTROMED-
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Versorgungssicherheit braucht
einen starken Standort

Wer die Versorgung mit Medizinprodukten da_qerhaft absichern will,
muss auch jene Unternehmen starken, die in Osterreich und Europa
entwickeln, produzieren und investieren.

v. | n. r.: Mag. Florian
Frauscher, MLS
(Sektionschef Bundes-
ministerium Wirtschaft,
Energie und Tourismus),
Georg Knill (Prasident
der Industriellenver-
einigung), Eva-Maria
Holzleitner, BSc
(Bundesministerin fiir
Frauen, Wissenschaft
und Forschung)

Versorgungssicherheit riickt haufig erst dann in
den Fokus, wenn Lieferketten unterbrochen sind
oder Produkte fehlen. Die Weichen fiir Engpasse
werden aber schon deutlich frither gestellt, ndm-
lich wenn es um Fragen der Forschungs- und
Investitionsbedingungen, der Rahmenbedin-
gungen in der &ffentlichen Beschaffung sowie
eine Starkung der Resilienz in Europa geht.
Genau diese Themen, die nicht nur die Medi-
zinprodukte-Branche, sondern alle Schliissel-
technologien betreffen, standen im Mittelpunkt
der Technology Talks Austria 2026. Sie werden
vom AIT Austrian Institute of Technology in
Kooperation mit den Bundesministerien fir
Innovation, Mobilitat und Infrastruktur (BMIMI),
Frauen, Wissenschaft und Forschung (BMFWF),
Wirtschaft, Energie und Tourismus (BMWET)
sowie der Osterreichischen Forschungsférde-
rungsgesellschaft (FFG) und der Industriellen-
vereinigung (1V) veranstaltet. Besonders erfreu-
lich war, dass heuer erstmalig auch ein
Gesundheitsschwerpunkt gesetzt wurde. Ver-

treterinnen und Vertreter aus Politik und Ver-
waltung, Sozialversicherung, klinischer Praxis,
Industrie und Forschung diskutierten, wie Oster-
reich die Umsetzung des European Health Data
Space aktiv gestalten kann und elektronische
Gesundheitsdaten grenziiberschreitend fiir medi-
zinische Versorgung, Forschung, Innovation und
Steuerung von Gesundheitssystemen nutzbar
werden.

KommR Peter Hanke, Bundesminister fiir Inno-
vation, Mobilitat und Infrastruktur, betont klar,
dass die Transformation des Wirtschaftsstand-
orts aktiv gestaltet werden misse. ,,Osterreich
braucht mehr Geschwindigkeit und eine stérkere
Verbindung zwischen Industrie, Start-ups und
Forschung®, so der Minister. Er hebt einen Hebel
besonders hervor: ,,Knapp 70 Milliarden Euro
gibt der Staat jahrlich fir Anschaffungen und
wirtschaftliche Leistungen aus. Dieses Volumen

Fotos: AIT/APA-Fotoservice/Katharina Fréschl-RoBboth
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»Die Ausgahen fiir die
offentliche Beschaffung sind
ein wichtiger Hebel,

um Innovation zu fordern.«

KommR Peter Hanke, Bundesminister fir Innovation, Mobilitat und
Infrastruktur

mdissen wir gezielter nutzen, um Innovation zu
férdern. Gerade Start-ups brauchen erste Kun-
den und verlassliche Nachfrage.” Ein Aktions-
plan soll dazu beitragen, dass Unternehmen
mit staatlichem Einfluss verstarkt als Anker- und
Erstkunden fir innovative 6sterreichische Lésun-
gen auftreten. ,,Damit wollen wir jungen und
innovativen Unternehmen erméglichen, in Oster-
reich und Europa zu wachsen, statt friihzeitig
auf auslandisches Kapital angewiesen zu sein.
Dabei geht es auch um technologische Souve-
ranitat und den Schutz kritischer Infrastruktur”,
betont Hanke.

Osterreich beginnt dabei nicht bei null, sondern
kann auf starke wissenschaftliche, industrielle
und technologische Basis aufbauen. Gleich-
zeitig liegt es auf der Hand, dass es Nachhol-
bedarf, etwa bei Finanzierungsinstrumenten und
bei der Zusammenarbeit zwischen Start-ups,
Innovationstragern und GroBindustrie, gibt.
»Wenn es gelingt, diese Akteure starker in Part-
nerschaften und konkrete Auftragsbeziehungen
zu bringen, kdnnen wir die notwendige Geschwin-
digkeit in der technologischen Entwicklung
erreichen”, ist der Minister iberzeugt und betont
das klare Ziel: ,,Wir missen Europa starken,
Wertschépfung und Resilienz in Osterreich und
Europa ausbauen und Forschung stérker in kon-
krete Innovationen und wirtschaftlichen Nutzen
Gbersetzen. Der Fokus liegt auf Schlisseltech-
nologien, auf ,,Made in Europe* und auf ver-
lasslichen Partnerlandern. Denn Innovation ist
eine Frage unserer wirtschaftlichen Zukunft.”
Allein far Innovation will daher das zustandige
Ministerium bis 2029 rund 1,7 Milliarden Euro
zur Verfligung stellen.

Fur Medizinprodukte-Unternehmen ist die Idee
des ,Ankerkunden* durchaus tberzeugend,
denn Innovationen brauchen neben Forschungs-
férderung klinische Anwendung, Referenzpro-
jekte und einen aufnahmeféhigen Markt. Friihe
Nachfrage erhoht die Chance, dass Wertschop-
fung in Osterreich und Europa bleibt.

Bundesministerin Eva-Maria Holzleitner setzte
bei der Forschungsbasis an. Gerade in Zeiten
von Krisen und Unsicherheit seien gezielte
Investitionen in Forschung und Innovation not-
wendig — national und europaisch. Sie verwies
auf den FTI-Pakt in Rekordhéhe von 5,5 Mil-
liarden Euro und auf die Bedeutung eines
eigenstandigen europaischen Forschungsrah-
menprogramms. Diesen Punkt greift auch Mag.
Florian Frauscher, MLS aus Sicht des Wirt-
schaftsministeriums auf: ,,Osterreich ist in der
Forschung gut, muss aber bei Implementierung,
Kommerzialisierung und Skalierung schneller
werden und Forschung stérker in Produkte und
Geschaftsmodelle tberfiihren. Qualitatskrite-
rien missen bei Ausschreibungen starker
gewichtet werden.*

|V-Prasident Georg Knill beschreibt die Heraus-
forderung aus Sicht der Industrie und betont,
dass Innovation nicht nur von der Idee zum
Produkt reichen darf, sondern bis zum Markt
hin verlangert werden muss. ,,Europa hat exzel-
lente Forschung, Know-how und technologische
Kompetenz, steht aber als Industriestandort
massiv unter Druck”, so Knill. Er verweist auch
darauf, dass drei Viertel der dsterreichischen
Forschungsausgaben von Unternehmen selbst
getragen werden. ,,Damit daraus langfristig
Wertschopfung entsteht, braucht es Rahmen-
bedingungen, die Investitionen am Standort
attraktiv machen*, so Knill. V4

Coverstory | 5

Quelle: Pressekonfe-
renz im Rahmen der
Technology Talks
Austria 2026, Wien,
10. 9. 2026;
erganzende Veran-
staltungsunterlagen.
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Chancen jetzt nutzen

Die anstehende Uberarbeitung der EU-Verordnungen fiir Medizin-
produkte und In-vitro-Diagnostika (MDR und IVDR) konnte fiir Europas
Medizinprodukte-Branche zum Wendepunkt werden.
Besonders Klein- und Mittelbetriebe sollen profitieren.

Die regulatorischen Anforderungen in Europa
belasten Medizinprodukte-Betriebe zunehmend
mit hohen Kosten, langen Verfahren und man-
gelnder Planbarkeit. Im Interview spricht Petra
Zoellner, Director Regulatory Affairs, MedTech
Europe, tber die Chancen der MDR- und IVDR-
Revision, notwendige Erleichterungen fir Klein-
und Mittelbetriebe (KMU) und die Rolle von
Digitalisierung und kinstlicher Intelligenz.

Wo sehen Sie derzeit die gréBten Chancen,
die sich aus der Uberarbeitung der MDR
und IVDR fiir die Medizintechnikbranche
ergeben?

Aktuell splren wir vorsichtigen Optimismus,
denn es gibt einen deutlichen VorstoB, die
Regelungen tatsachlich zu vereinfachen und
gleichzeitig die europaische Wettbewerbsfahig-
keit zu unterstiitzen — selbstverstandlich unter
der Voraussetzung, dass die Patientensicher-
heit und die Wirksamkeit der Produkte weiter-
hin auf einem hohen Niveau bleiben.

Die groBten Chancen liegen meiner Ansicht
nach vor allem in der Vereinfachung. Ein Bei-
spiel dafiir ist die Rezertifizierung alle finf
Jahre. Sie stellt eine erhebliche regulatorische
Belastung dar, ohne dem regulatorischen Rah-
men tatsachlich einen zusatzlichen Nutzen zu
bringen, weil bereits zahlreiche andere Ver-
fahren bestehen, die im Grunde dasselbe leis-
ten. Die Rezertifizierung ist daher beispiels-
weise ein Bereich, den wir vereinfachen
kénnten.

Sie haben betont, dass die Patienten-
sicherheit weiterhin im Fokus bleiben muss.
Gleichzeitig werden Komplexitidt und die
daraus resultierende mangelnde Planbarkeit
héufig als Innovationshemmnisse bezeichnet.
Wie kann Europa das richtige Gleichgewicht

zwischen Sicherheit und der Férderung von
Innovation finden?

Dafiir muss man sich ansehen, welche Erfah-
rungen wir heute in der Praxis machen, und
genau das hat die Europaische Kommission
getan. Als sie ihren Vorschlag erarbeitet hat,
sind rund zehn Jahre Erfahrung mit der Umset-
zung der Medizinprodukte- und IVD-Vorschrif-
ten eingeflossen. Gepriift wurden Kosten, die
Verflgbarkeit von Produkten sowie Sicherheit
und Leistung, aber auch, welche Bereiche kei-
nen zusatzlichen Nutzen bringen.

Wir sehen zum Beispiel viele Berichte, die
nach einem vorgegebenen Zeitplan aktualisiert
werden, aber nicht unbedingt deshalb, weil
tatsachlich eine inhaltliche Aktualisierung not-
wendig ware.

Eine Statistik der Europaischen Kommission
zeigt beispielsweise, dass die Zahl der Mel-
dungen zu Vorkommnissen mit Produkten nach
Einfihrung der Medizinprodukte- und IVD-Vor-
schriften um 20 Prozent gestiegen ist, wahrend
die Zahl der SicherheitskorrekturmaBnahmen
im Feld lediglich um ein Prozent zugenommen
hat. Das zeigt, dass deutlich mehr potenzielle
Probleme gemeldet werden, die sich im Nach-
hinein gar nicht als tatsachliche Produktpro-
bleme herausstellen. Ein Grund dafir ist, dass
die MDR die Frist fir Meldungen bei sehr
schwerwiegenden Ereignissen auf 15 Tage ver-
kirzt hat. Zu diesem Zeitpunkt ist aber noch
nicht unbedingt klar, ob tatsachlich ein Pro-
blem mit dem Produkt besteht.

Wenn man das regulatorische System
betrachtet, gibt es auch Méglichkeiten, die
Effizienz zu steigern?

Ein groBer Bereich fir Vereinfachung und Effi-
zienzsteigerung ist die Digitalisierung, etwa
bei der Dokumentation flr die Konformitéats-

Foto: MedTech Europe/Kolorsprod
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bewertung, bei den Informationen, die ein Pro-
dukt begleiten oder an die Benannte Stellen
Gbermittelt werden missen. Derzeit sind einige
dieser Verfahren auf europaischer Ebene nicht
standardisiert und verfiigen auch ber keinen
einheitlichen digitalen Rahmen.

Wenn Sie drei Elemente der Uberarbeitung
priorisieren miissten, welche wéren das?
Erstens braucht es eine deutliche Vereinfa-
chung und den Abbau redundanter Verfahren.
Dazu gehort etwa, Zertifikate nicht mehr regel-
maBig auslaufen zu lassen, solange die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gewahr-
leistet bleibt.

Zweitens sollten die Anforderungen fir Kl-
basierte Medizinprodukte besser aufeinander
abgestimmt werden. Statt paralleler Zertifizie-
rungen nach MDR/IVDR und Al Act ware ein
einheitlicher regulatorischer Rahmen deutlich
effizienter.

Drittens sollte die Uberpriifung technischer
Dokumentationen nach dem Inverkehrbringen
starker risikobasiert erfolgen. Gerade fir KMU
verursacht die derzeitige wiederholte Stich-
probenprifung erhebliche Kosten, ohne immer
einen entsprechenden Mehrwert zu schaffen.

Was miisste sich Ihrer Meinung nach
dndern, damit Innovation in Europa auch fiir
kleine und mittlere Unternehmen
wirtschaftlich tragfahig bleibt?

Fir KMU sind vor allem planbare Verfahren,
geringere regulatorische Kosten und weniger
Birokratie entscheidend. Heute kann ein Zer-
tifizierungsverfahren zwischen sechs und 24
Monaten oder sogar noch langer dauern. Gerade
kleinere Unternehmen, die haufig auf Inves-
toren oder Risikokapital angewiesen sind, ms-
sen jedoch friihzeitig wissen, wann ein Produkt
auf den Markt kommen kann und welche Kos-
ten entstehen. Deshalb begriiBen wir ausdriick-
lich den Durchfiihrungsrechtsakt der Europai-
schen Kommission, der ab Februar maximale
Fristen fir Zertifizierungsverfahren vorsieht und
damit mehr Planbarkeit schafft.

Auch die Kostenbelastung ist erheblich. Nach
unseren Berechnungen entfallen nur etwa sie-
ben Prozent der Gesamtkosten einer Zertifi-
zierung und Konformitatsbewertung auf die
Benannte Stelle, wahrend rund 90 Prozent
beim Hersteller selbst entstehen. Ein groBer
Teil davon sind interne Aufwande fiir Personal
und Dokumentation. Gerade KMU miissen
dadurch Ressourcen aus Entwicklung und Inno-

MDR/IVDR | 7

AUSTROMED bei der LISAvienna Regulatory Affairs
Conference 2026

~urning legislation into opportunity. How to ensure a resilient, secure and
competitive MedTech sector — Keynotes und Diskussion

Mit dabei sind Petra Zoellner (MedTech Europe), Wolfgang Koller (Industrie-
wissenschaftliches Institut), Joachim Bogner (Siemens Healthineers) und
Gregor Mandlz (Dachverband der Sozialversicherungstrager). Moderiert wird
die Session von Michaela Rupp, AUSTROMED.

vation in regulatorische Aufgaben verlagern.
Umso wichtiger sind die Vorschlage der Kom-
mission zur Vereinfachung des regulatorischen
Rahmens. Wir brauchen weniger unnétige
Dokumentationspflichten, schlankere Verfahren
und einen verhaltnismaBigen, risikobasierten
Ansatz. Regulierung sollte sich dort konzen-
trieren, wo tatsachlich Risiken bestehen — und
nicht auf blrokratische Ablaufe, die vor allem
Zeit und Kosten verursachen.

Sollte regulatorische Strategie bei KMU
friiher Teil der Unternehmens- oder
Innovationsstrategie werden?

Das hangt stark von der Struktur des jeweili-
gen Unternehmens ab; eine allgemeinglltige
Empfehlung gibt es nicht. Wichtig ist jedoch,
regulatorische Prozesse einfacher und effizi-
enter zu gestalten. Ein zentraler Hebel ist die
Digitalisierung. Im dreijahrigen Horizon-Projekt
DigiCap arbeiten wir daran, die Konformitéats-
bewertung durch standardisierte, digitale und
frei zugangliche Prozesse zu modernisieren.
Ziel ist ein Open-Source-Rahmen, der von der
Community entwickelt wird und allen zur Ver-
flgung steht.

Sie werden bei der LISAvienna Regulatory

Affairs Conference vor einem Publikum

sprechen, das sich tiglich mit diesen

Themen und Herausforderungen beschéftigt.

Welche zentrale Botschaft méchten Sie den

Teilnehmenden mitgeben?

Die wichtigste Botschaft ist: Die Chance ist

jetzt da. Wir haben die Mdglichkeit, einen

einfacheren und effizienteren regulatorischen Link zum
Rahmen zu schaffen, der den Gesundheits-  DIGICAP-Projekt
systemen sowie Patientinnen und Patienten

zugutekommt. Osterreich spielt dabei eine E E
wichtige Rolle. Uber den Rat und das Euro-
paische Parlament besteht jetzt die Chance,
ein regulatorisches System mitzugestalten, E
das fir Europa und auch fir Osterreich gut
funktioniert. o https//digicap.eu
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Digitalisierung:
Offene Potenziale heben

Osterreichs Gesundheitssystem ist digital besser aufgestellt, als es
oft scheint, doch bei Datennutzung, Vernetzung und konkreten
Anwendungen besteht noch Aufholpotenzial.

Dr. Alexander Biach, Generaldirektor der Sozial-
versicherung der Selbstandigen (SVS), stellt
im Interview der Digitalisierung des heimischen
Gesundheitswesens ein gutes Zeugnis aus.

Wenn Sie dem dsterreichischen
Gesundheitssystem heute ein ,,digitales
Reifezeugnis* ausstellen miissten:

Wo stehen wir auf einer Skala von eins
(ausbaufihig) bis zehn (ausgezeichnet)?

Ich wiirde Osterreich bei sechs bis sieben von
zehn einordnen. Die Voraussetzungen sind
grundsatzlich gut: Wir verfiigen lber eine
solide Infrastruktur, die politischen Rahmen-
bedingungen sind geschaffen und auch das
Know-how bei den Anwenderinnen und Anwen-
dern ist vorhanden. Digitalisierung ist im
Gesundheitssystem klar als Schwerpunkt ange-
kommen. Im internationalen Vergleich liegen
wir dennoch nur im Mittelfeld. Die gréBte
Schwaéche ist die tatsachliche Nutzung der
Moglichkeiten, denn laut internationalen Stu-
dien, erhalten wir derzeit nur 4/10 Punkten
bei der Nutzung unserer Gesundheitsdaten.
Bildlich gesprochen: Wir haben einen Renn-
wagen in der Garage — jetzt missen wir ihn
auch auf die StraBe bringen.

Wir haben inzwischen e-Rezept, e-Impfpass,
digitale e-card und immer mehr
Online-Services. Vieles wirkt aber wie eine
Digitalisierung der Verwaltung.

Wo bleiben die Patientinnen und Patienten?
Natdrlich sind viele Anwendungen zunachst
verwaltungsnah. Aber man darf Verwaltungs-
prozesse nicht nur als Birokratie sehen, denn
richtig digitalisiert konnen sie fiir Patientin-
nen und Patienten mehr Sicherheit, Geschwin-
digkeit und Orientierung bringen. Ein gutes
Beispiel ist das e-Rezept: Der Vorteil besteht

nicht nur darin, dass Papier wegfallt. Das
verschriebene Medikament wird auch in der
e-Medikation erfasst. So entsteht eine Uber-
sicht Uber die bezogenen Medikamente, und
mogliche Wechselwirkungen kénnen leichter
erkannt werden. Aus einem Verwaltungsins-
trument wird damit ein Instrument fir die
Patientensicherheit.

Ahnliches gilt fiir den geplanten elektronischen
Transportschein. Heute werden Patiententrans-
porte oft noch auf Papier organisiert. Kiinftig
soll digital hinterlegt werden, welches Trans-
portmittel medizinisch tatsachlich notwendig
ist. Darauf kénnen Patientin, Patient, Leitstelle
und andere Beteiligte zugreifen, auch die
Abrechnung soll elektronisch erfolgen. Das
spart Zeit, Verwaltungsaufwand und Kosten.
Diese Mittel kbnnen wiederum in die medizi-
nische Versorgung flieBen.

Insgesamt sprechen wir von Millionen Formu-
laren und Prozessen, die noch digitalisiert wer-
den missen. Das Ziel darf dabei nicht Digita-
lisierung um ihrer selbst willen sein. Sie muss
Ablaufe beschleunigen, Fehler reduzieren,
Kosten senken und flr Patientinnen und
Patienten eine nachvollziehbarere und siche-
rere Versorgung schaffen.

Wenn man sich unterschiedliche
Gesundheitsleistungen, von der Pravention
bis hin zu Diagnose und Therapie, ansieht

— wo erwarten Sie den gréBten Nutzen durch
digitale Lésungen?

Ein besonders groBes Potenzial sehe ich in
der Pravention. Als SVS sind wir hier bereits
sehr aktiv, etwa mit unserem Vorsorgepass.
Versicherte kdnnen in unterschiedlichen Berei-
chen Vorsorgeleistungen in Anspruch nehmen
—von Vorsorge- und Krebsuntersuchungen tiber
Impfungen bis hin zu Mundhygiene oder unse-

Foto: VP Wien
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rem Gesundheits-Check Junior. Diese Aktivi-
taten werden digital erfasst und mit Punkten
belohnt. Gleichzeitig kdnnen wir — abhéngig
von Alter, Geschlecht und Risikoprofil — indi-
viduelle Vorsorgeempfehlungen ausspielen. Je
besser die vorhandenen Gesundheitsdaten
kiinftig genutzt werden kdénnen, desto geziel-
ter lassen sich Risiken erkennen und praven-
tive MaBnahmen empfehlen.

Aber auch in Diagnose und Behandlung gibt
es groBes Potenzial. In der Dermatologie kdn-
nen etwa hochauflésende Bilder zur facharzt-
lichen Begutachtung Gbermittelt oder kiinftig
verstarkt durch Kl analysiert werden. Solche
Systeme sollen Arztinnen und Arzte unterstiit-
zen und Auffalligkeiten schneller erkennen.
Ein weiteres Beispiel ist die Rehabilitation.
Nach einem stationaren Reha-Aufenthalt kon-
nen Patientinnen und Patienten Ubungen zu
Hause digital fortsetzen. Kamerabasierte Sys-
teme prifen die Ausfiihrung, bei Bedarf kénnen
Therapeutinnen und Therapeuten zugeschaltet
werden. So lasst sich der Behandlungserfolg
langer sichern. Der groBte Nutzen entsteht
daher nicht an einem einzelnen Punkt, sondern
entlang der gesamten Versorgungskette.

Sind wir trotzdem noch zu langsam mit den
Digitalisierungsprozessen?

Bei der Nutzung vorhandener Daten missen
wir auf jeden Fall schneller werden. Gleich-
zeitig drfen wir europaische Datenschutzstan-
dards nicht mit Modellen vergleichen, wie wir
sie etwa aus Teilen Asiens kennen, denn das
ware gesellschaftlich nicht tbertragbar. Das
eigentliche Problem ist, dass viele Daten noch
in getrennten Silos liegen und Systeme nicht
ausreichend miteinander verkn(ipft sind. Genau
hier soll die geplante eHealth-Agentur anset-
zen. Sie soll bestehende Aktivitaten koordi-
nieren, Standards vereinheitlichen und Paral-
lelstrukturen vermeiden. Wenn es gelingt,
Gesundheitsdaten sicher und nach gemeinsa-
men europaischen Regeln besser nutzbar zu
machen, kann die Digitalisierung deutlich an
Tempo gewinnen.

Wie lange wird es dauern, bis es in
Osterreich die ,,App auf Rezept* gibt, und
wie kénnte der Erstattungsprozess aussehen?
Uber digitale Medizinprodukte wird in Oster-
reich schon lange diskutiert. Deutschland ist
hier friither vorangegangen, wir haben uns die-
ses Modell bewusst angesehen und daraus
gelernt. Nun wird im Rahmen der Gesund-
heitsreform an einer gesetzlichen Grundlage
gearbeitet.

Aus heutiger Sicht ist ein dreistufiges Verfah-
ren vorgesehen. Am Anfang steht die CE-Zerti-
fizierung, die insbesondere die technischen
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Anforderungen und die europaische Zulassung
sicherstellt. In einem zweiten Schritt soll auf
nationaler Ebene, etwa durch die AGES, die
Sicherheit und medizinische Qualitat des Pro-
dukts geprift werden. Danach folgt die Frage
der Erstattung: Mit dem Anbieter miisste ein
Preis verhandelt werden — dhnlich dem System,
das wir bereits von Medikamenten kennen.
Der Unterschied zu Deutschland ware, dass
wir eher auf bereits ausgereifte Produkte set-
zen wollen, deren technische und medizinische
Qualitat nachgewiesen ist, bevor sie in die
Erstattung kommen. AnschlieBend kdnnten
Arztinnen und Arzte solche Anwendungen ver-
schreiben. In bestimmten Bereichen, etwa
Psychotherapie oder Psychologie, kénnte man
auch tber weitere verschreibungsberechtigte
Berufsgruppen diskutieren.

»Insgesamt sprechen wir von Millionen
Formularen und Prozessen, die noch

digitalisiert werden miissen. [...]

Bei der Nutzung vorhandener Daten miissen
wir auf jeden Fall schneller werden. «

Wichtig ist: Wer eine Anwendung erstattet
bekommen mochte, soll dafiir eine entspre-
chende Verordnung bendtigen. Gleichzeitig
kdnnten gepriifte Produkte natirlich auch pri-
vat gekauft werden. So entsteht mehr Sicher-
heit fir die Nutzerinnen und Nutzer und
zugleich ein klarer Markt fir seridse digitale
Gesundheitsanwendungen, von dem auch 6ster-
reichische Anbieter und Start-ups profitieren
kdnnen.

Wenn wir dieses Gespréch in fiinf Jahren
wiederholen: Welche Prozesse werden dann
abgeschlossen sein?

Ich erwarte Fortschritte auf drei Ebenen. Ers-
tens werden viele Prozesse zwischen Patien-
tinnen und Patienten, Gesundheitsdienstleis-
tern und Versicherungen weitgehend digitalisiert
sein — von Verordnungen bis zu Zuweisungen
und Terminbuchungen. Zweitens haben wir
eine starker harmonisierte Infrastruktur, in der
Daten nicht nur abgerufen, sondern auch kon-
sequent eingespeist werden. Und drittens wird
die Nutzung von Gesundheitsdaten deutlich
weiter sein. Auf dieser Basis kdnnen individu-
ellere Therapien, Prazisionsmedizin und per-
sonalisierte Angebote entstehen. Entscheidend
ist, dass Digitalisierung als konkreter Nutzen
splrbar wird und nicht als zuséatzliche biro-
kratische Last. y 4
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Vom Plan zur Wirklichkeit

Der Gesundheitsplan 2040+ setzt auf Spezialisierung und die
Biindelung medizinischer Leistungen. Niederosterreich zeigt, wie eine
sachlich sinnvolle Konzentration gelingen kann und trotzdem keine
Verschlechterung der wohnortnahen Versorgung nach sich ziehen muss.

Der Gesundheitsplan 2040+ soll Niederdster-
reichs Versorgung fit fiir die Zukunft machen.
Im Mittelpunkt stehen mehr Spezialisierung,
starkere Vernetzung und eine gezielte Biinde-
lung medizinischer Leistungen. Anton Kasser,
Landesrat fir Finanzen und Kliniken, erklart,
warum Konzentration nicht automatisch weni-
ger Nahe bedeutet und wie hochwertige Ver-
sorgung trotz knapper Personalressourcen in
allen Regionen gesichert werden soll.

Wie wiirden Sie den aktuellen Zustand der
Gesundheitsversorgung in Niederdsterreich
in einem Satz beschreiben?

Vernetzung, Spezialisierung und wohnortnahe
Versorgung.

Wo ist aktuell der gréBte Handlungsbedarf?

Die Gesundheitsversorgung steht durch den
demografischen Wandel vor groBen Heraus-
forderungen. Damit alle Menschen auch in
Zukunft optimal versorgt werden, missen medi-
zinische und pflegerische Strukturen an den
gesellschaftlichen Wandel angepasst werden.

Bis 2040 wird in Niederdsterreich eine halbe
Million Menschen ber 65 Jahre alt sein —
knapp jede und jeder Dritte. Gleichzeitig gehen
die Geburten stark zurtick, die Art der Behand-
lung und Pflege verandert sich zunehmend
und neue Behandlungsmethoden wie Teleme-
dizin gewinnen an Bedeutung. Begrenzte Per-
sonalressourcen stellen das Gesundheitssystem
zusatzlich vor groBe Herausforderungen.

Welche Reformen wurden bereits umgesetzt
und was ist in Planung?

Der Gesundheitsplan 2040+ ist der Fahrplan,
um die Versorgung nachhaltig in hoher Quali-
tat abzusichern. Er wurde von Expertinnen und
Experten entwickelt und von allen Regierungs-
parteien einstimmig auf den Weg gebracht.
Bereits im ersten Jahr wurden zahlreiche MaB-
nahmen umgesetzt, die unmittelbare Vorteile
fir Patientinnen und Patienten bringen.

Ein zentraler Ansatz ist die Biindelung von
Leistungen. So wurde etwa die Geburtshilfe
in Tulln und Korneuburg gebiindelt. Nicht jedes
Haus muss alle Leistungen anbieten, entschei-
dend ist, dass innerhalb der Region die Ver-
sorgung gesichert ist. Die Standorte entwickeln
klare medizinische Schwerpunkte und stimmen
Schwerpunkt- und Akutleistungen regional ab.

Was verdndert sich fiir Patientinnen und
Patienten?

Fir Patientinnen und Patienten soll vor allem
die richtige Versorgung im Fokus stehen. Medi-
zinische Expertise wird gebiindelt und statio-
nare Aufenthalte sollen verringert werden.
Tagesklinische Eingriffe ermdglichen speziali-
sierte Behandlung ohne langeren Krankenhaus-
aufenthalt, verkirzen Wartezeiten und entlas-
ten stationare Einrichtungen.

Spezialisierung von Leistungen bedeutet dabei
nicht, dass die Versorgung aus der Region ver-
schwindet. Das Ziel ist ein dichtes, abgestuftes

Fotos: Philipp Monihart (2), NO LGA/Robert Herbst



// Das Medizinprodukt 3/26

Versorgungsnetz aus Primarversorgungs- und
Facharztzentren, Kliniken mit unterschiedlichen
GroBen und Spezialisierungen, Rettungswesen,
Community Nurses, Herzkatheterlabors und
Stroke Units. In jeder Region sollen auch kiinf-
tig alle medizinischen Leistungen angeboten
werden.

Die Riickmeldungen der Bevdlkerung bestatigen
den eingeschlagenen Weg: 90 Prozent sagen,
dass sie lieber ambulant als stationar behandelt
werden wollen, wenn es medizinisch méglich
ist. 89 Prozent mdchten lieber in einem Klini-
kum mit spezialisierten Expertinnen und Exper-
ten operiert werden, auch wenn sie dafir bis
zu 30 Minuten langer fahren missten.

Was macht Niederdsterreich anders als
andere Bundesldnder?

Ein wesentlicher Vorteil Niederésterreichs ist
die Vernetzung der Klinikstandorte. Klinikver-
bande ermdglichen Spezialisierungen, vermei-
den Doppelstrukturen und biindeln medizini-
sche, pflegerische und administrative Expertise.
Seit Anfang 2026 arbeiten weitere Kliniken
in Verbanden zusammen, etwa Tulln und Klos-
terneuburg, Wiener Neustadt und Hochegg
sowie Stockerau, Korneuburg und Hollabrunn.
Auch die onkologische Versorgung wird durch
Vernetzung gestarkt: Seit Anfang 2026 neh-
men alle NO Kliniken mit onkologischer Ver-
sorgung am zentralen Tumorboard teil. Rund
800 Patientinnen und Patienten konnten seit
August davon profitieren. Gleichzeitig wird
robotische Chirurgie weiter ausgebaut: In Wie-
ner Neustadt und St. Pélten wurden bereits
mehr als 5.000 Operationen durchgefiihrt,
Krems und Mistelbach sind seit heuer eben-
falls dabei, weitere Standorte folgen.

Woran lisst sich der Erfolg dieser Reformen
konkret messen?

Der Erfolg der Reform soll nicht allein an neuen
Strukturen gemessen werden. Entscheidend
ist, ob die Menschen tatsachlich eine hoch-
wertige, verlassliche und moglichst wohnort-
nahe Versorgung erhalten. Mehrere Bereiche
sind dafir entscheidend: Versorgungssicher-
heit, Qualitat und Expertise sowie Patienten-
zufriedenheit und Zugénglichkeit. Konkret geht
es darum, ob die notwendigen Leistungen in
allen Regionen in guter Qualitat verfigbar sind,
die Notfallversorgung rund um die Uhr funk-
tioniert, Spezialisierung und Zusammenarbeit
die Versorgungsqualitat erhdhen und die Men-
schen schnell zur richtigen Behandlung kom-
men.

Messbare Entwicklungen gibt es bereits. 2025
wurden mehr als 44.000 tagesklinische Ein-
griffe durchgefihrt. Auch die Zahl der Gber
das Tumorboard betreuten Patientinnen und
Patienten, neue Angebote in der Akutgeriatrie
und Remobilisation, reduzierte Wartezeiten
durch ,,HNO hilft“ zur Férderung einer quali-
tativ hochwertigen und bedarfsgerechten medi-
zinischen Versorgung fir tagesklinische HNO-
Operationen bei Kindern sowie die Entlastung
der Notaufnahme in Baden durch die Erstver-
sorgungsambulanz sind konkrete Indikatoren
fir die Umsetzung.

Wo sehen Sie noch Handlungsbedarf?

Die groBte Herausforderung bleibt, die Gesund-
heitsversorgung angesichts der alternden Bevdl-
kerung, des steigenden medizinischen Bedarfs
und begrenzter Personalressourcen langfristig
abzusichern. Der Gesundheitsplan 2040+ wird
deshalb Schritt fir Schritt realisiert. Die MaB-
nahmen tragen dazu bei, die Versorgung moder-
ner, koordinierter und patientenorientierter zu
gestalten.

Niederosterreich schafft damit die Vorausset-
zungen, die Gesundheitsversorgung auch fir
die kommenden Generationen abzusichern. Die
Kombination aus Spezialisierung, Vernetzung
und wohnortnaher Versorgung soll sicherstellen,
dass medizinische Expertise dort zur Verfligung
steht, wo sie den gréBten Nutzen bringt. Der
Weg ist dabei ein fortlaufender Prozess: damit
die Menschen auch in Zukunft auf eine hoch-
wertige, verlassliche und wohnortnahe Gesund-
heitsversorgung vertrauen kénnen. y 4
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Jetzt die Weichen richtig stellen

Die angekiindigte Reformpartnerschaft im Gesundheitswesen ist aus
Sicht der AUSTROMED eine Chance, iiber gewachsene Strukturen
hinweg neue Wege zu finden. Entscheidend wird sein, ob aus
politischen Zielbildern tatsachlich Veranderungen entstehen.

Eine nachhaltige Neuordnung muss Finanzie-
rung und Versorgungsverantwortung starker
zusammenfihren. Gleichzeitig darf Effizienz
nicht mit Kostenreduktion verwechselt werden.
Warum die Reformpartnerschaft jetzt eine
wichtige Gelegenheit sein kann, die richtigen
Weichen zu stellen, beschreibt AUSTROMED-
Prasident Gerald Geschldssl.

Bund, Lidnder und Gemeinden haben eine
Reformpartnerschaft fiir das Gesundheits-
wesen angekiindigt. Ist das aus lhrer Sicht
der richtige Ansatz?
Grundsatzlich ist es positiv, dass wieder ernst-
haft Gber eine strukturelle Reform gesprochen
wird. Entscheidend ist aber, dass man tatsach-
lich in die Tiefe geht. Wenn die bestehenden
Strukturen unverandert bleiben, wird sich auch
am Ergebnis wenig dndern. Wir miissen Finan-
zierung und Verantwortung starker zusammen-
fihren. Gleichzeitig dirfen wir eine Reform
nicht nur unter dem Gesichtspunkt ,,alles muss
billiger werden* starten. Medizinische Qua-
litdt und Behandlungsergebnisse miissen
zentrale SteuerungsgréBen sein. Das Ziel
_ muss ein effizienteres und qualitativ hoch-
7 wertigeres System sein.

Welche Rolle spielt die Medizinprodukte-
Branche dabei?

Eine sehr entscheidende, denn wenn das
Gesundheitssystem digitaler, innova-

Gerald Gschldssl, AUSTROMED-Prasident

tiver und ambulanter werden soll, kann das
ohne Medizinprodukte und Medizintechnik
nicht funktionieren. Das beginnt bei der Dia-
gnostik und reicht tber Telemonitoring und
digitale Medizinprodukte bis hin zur Versorgung
zu Hause. Wenn wir Patientinnen und Patien-
ten starker auBerhalb des Krankenhauses
betreuen wollen, brauchen Arztinnen und Arzte,
Pflegeeinrichtungen und die mobile Pflege die
entsprechenden zeitgemaBen Tools. Diese
Rolle, die hier die Medizinprodukte-Branche
einnimmt, wird aus meiner Sicht in der poli-
tischen Diskussion nach wie vor zu wenig
beriicksichtigt.

Die Medizinprodukte-Branche ist sehr
innovativ. Dennoch kommen diese
Innovationen nur langsam bei den
Patientinnen und Patienten an.

Was miisste sich dndern, damit Innovation
schneller in die Versorgung kommt?
Innovation kann Uber den gesamten Behand-
lungsprozess gesehen meist enorme Effizienz-
potenziale heben. Doch Prozesse sind selten
Gegenstand der Betrachtung, das muss sich
endlich &ndern. Zudem brauchen wir einheit-
liche und transparente Erstattungsregeln.
Heute erleben wir, dass Versicherte vergleich-
bare Beitrage leisten, aber nicht tberall die-
selben Leistungen erhalten. Gleichzeitig sind
manche Erstattungsprozesse kaum transparent
oder noch gar nicht klar definiert. Gerade bei

»Wenn wir Patientinnen und Patienten starker auBBerhalb
des Krankenhauses betreuen wollen, brauchen Arztinnen
und Arzte, Pflegeeinrichtungen und die mobile Pflege die
entsprechenden zeitgemaBen Tools.«

Foto: Oliver Miller-Aichholz
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In-vitro-Diagnostika oder Heilbehelfen und
Hilfsmitteln besteht erheblicher Verbesserungs-
bedarf. Hier schlieBt sich der Kreis: Solange
wir nicht einmal nachvollziehbar darstellen
kénnen, wie ein Prozess funktioniert, kdnnen
wir ihn auch nicht effizienter machen.

Die Reform setzt stark auf Digitalisierung.
Wo liegt hier das groBte Potenzial?
Digitalisierung hei3t nicht, dass analoge Pro-
zesse einfach elektronisch abgebildet werden.
Das wirde keine Verbesserung bringen. Wenn
wir bisher etwas per Fax geschickt haben und
es klnftig per E-Mail verschicken, ist das noch
keine Digitalisierung. Wir missen Prozesse
analysieren und dann versuchen, sie zu ver-
einfachen und miteinander zu vernetzen.

Ein Beispiel ist die Betreuung chronisch kran-
ker Menschen. Daten aus Blutdruckmessge-
raten, Diabetes-Anwendungen oder anderen
digitalen Medizinprodukten kénnten laufend
zur Verfligung stehen. Dann muss eine Patien-
tin oder ein Patient nicht fir jede Kontrolle
physisch in eine Ordination kommen. Genau
darin liegt das Potenzial, denn bessere Uber-
wachung, weniger unndtige Wege und eine
Versorgung, die starker auf den tatséchlichen
Gesundheitszustand reagiert, schafft auch Kos-
tensparpotenziale bei gleicher oder sogar bes-
serer Versorgung.

Was braucht es, damit solche Lésungen
tatsdchlich funktionieren?

Einheitliche Standards, technische Systeme
und klare Zustandigkeiten. Die Daten sind in
vielen Bereichen bereits vorhanden. Die ent-
scheidende Frage ist, wie wir sie sinnvoll
zusammenfihren und nutzbar machen. Gleich-
zeitig missen wir natdrlich Datensicherheit
gewahrleisten und Vertrauen schaffen. Vor
allem sollten wir vom gewiinschten Behand-
lungsergebnis ausgehen. Die Frage muss lau-
ten: Was wollen wir fir die Patientin oder den
Patienten erreichen? Wenn das Ziel beispiels-
weise lautet, Menschen langer gesund zu hal-
ten oder Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu redu-
zieren, dann muissen wir daraus die richtigen
Behandlungspfade und Technologien ableiten.
Innovation im Produkt ist dann eine Folge des
Versorgungsziels und nicht Selbstzweck.

HeiBt das auch, dass sich die Industrie
stdarker am nachgewiesenen Nutzen messen
lassen muss?

Selbstverstandlich. Unternehmen kénnen nicht
nur Forderungen an das System stellen. Wir
mussen ebenfalls unseren Beitrag leisten und
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nachweisen, dass unsere Losungen tatsachlich
einen Nutzen bringen.

AUSTROMED warnt davor, zentrale
Beschaffung als Sparhebel zu sehen.
Warum?

Wir sollten Beschaffung nicht allein vom nied-
rigsten Stiickpreis her betrachten. Gerade bei
Medizinprodukten spielen Qualitat, Versor-
gungssicherheit und die Auswirkungen auf den
gesamten Behandlungsprozess eine wesent-
liche Rolle. Entscheidend ist letztlich nicht,
was ein einzelnes Produkt kostet, sondern wel-
che Behandlungskosten insgesamt entstehen
und welches Ergebnis erreicht wird. Bei stan-
dardisierten Produkten kann eine Biindelung
sinnvoll sein. Bei komplexeren Medizinproduk-
ten brauchen wir aber differenzierte Modelle.
Eine immer starkere Zentralisierung darf nicht
dazu fhren, dass Wettbewerb, Innovation oder
spezialisierte Anbieter verloren gehen.
Gerade die Versorgungssicherheit ist seit den
Krisenjahren stark in den Fokus gerlickt. Was
muss sich hier &ndern?
Versorgungssicherheit braucht Verbindlichkeit.
Man kann von einem Hersteller nicht verlan-
gen, Uber Jahre Ware vorzuhalten und das
gesamte wirtschaftliche Risiko zu tragen, ohne
verlassliche Abnahmemengen oder entspre-
chende Vereinbarungen zu schaffen.

Wir brauchen deshalb einen viel engeren Aus-
tausch zwischen Tragern und Industrie, um
zu klaren, welche Mengen benétigt werden
oder wie sich zum Beispiel der Verbrauch ent-
wickeln und Engpasse entstehen kdnnten.
Wenn beide Seiten solche Informationen trans-
parenter teilen und langerfristige Vereinba-
rungen treffen, kdnnen Unternehmen auch
ihre Lieferfahigkeit wesentlich besser planen.
Multisourcing ist aus meiner Sicht wichtig.
Wer Versorgung absichern will, kann nicht aus-
schlieBlich von einem oder vom billigsten
Anbieter abhangig sein.

Was wdre fiir Sie am Ende der MaBstab
dafiir, ob die Reformpartnerschaft
erfolgreich war?

Dass wir nicht an der Oberflache bleiben.
Finanzierung und Verantwortung gehéren star-
ker in eine Hand, Qualitat und Behandlungs-
ergebnisse missen zum MaBstab werden, und
Digitalisierung muss Prozesse wirklich verbes-
sern. Wenn uns das gelingt und gleichzeitig
die Expertise der Medizinprodukte-Branche
friihzeitig einbezogen wird, kann die Reform
einen echten Unterschied fir die Versorgung
machen. y 4
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Zwischen Kostendruck
und Innovation

Im Krankenhaus zahlt beim Einkauf langst nicht nur der giinstigste
Preis. Entscheidend sind Qualitat, Patientennutzen, Versorgungs-
sicherheit und die Frage, welche Losung tiber den gesamten
Behandlungsprozess tatsachlich wirtschaftlich ist.

Steigende Kosten, globale Lieferketten und
immer schnellere medizinische Innovationen
stellen den Einkauf von Krankenh&usern vor
groBe Herausforderungen. Gleichzeitig miissen
Produkte nicht nur wirtschaftlich sein, son-
dern vor allem den Anforderungen von Medi-
zin und Pflege sowie dem Nutzen fir die
Patientinnen und Patienten gerecht werden.
Mag. Stephan Kostner, Abteilungsleiter Zen-
traleinkauf tirol kliniken, im Gesprach darlber,
warum der reine Anschaffungspreis zu kurz
greift, welche Lehren aus der Pandemie gezo-
gen wurden und wo die Grenzen eines zent-
ralisierten Einkaufs liegen.

Krankenhduser stehen unter enormem
Kostendruck, gleichzeitig schreitet die
medizinische Innovation immer schneller
voran. Wie schafft man als Einkdufer diesen
Spagat zwischen Sparen und Innovation?
Innovation ist fir uns als Universitatsklinik
natlrlich von zentraler Bedeutung. Unsere Mit-
arbeitenden forschen und entwickeln aus der
Praxis fur die Praxis und gemeinsam mit Unter-
nehmen. Davon profitieren dann beide Seiten.
Eine gute, stabile und langfristige Partnerschaft
zahlt sich damit doppelt aus: Wir sorgen gemein-
sam fir Innovation und kdnnen so auch dem
Kostendruck gemeinsam besser standhalten.

Medizinprodukte spielen ihre Vorteile iiber
den gesamten Behandlungsprozess aus.

Wie schaffen Sie es, bei der Auswahl von
Medizinprodukten nicht nur auf den
Anschaffungspreis zu achten, sondern die
Gesamtkosten im Blick zu haben?

Zuerst muss ich mit dem Mythos aufradumen,
dass Einkaufer rein preisgetrieben entschei-

den. Selbst in einem privaten Haushalt wiegt
man bei groBeren Investitionen den langfris-
tigen Nutzen ab und hat Service und Qualitat
Uber die Nutzungsdauer im Blick. Nicht anders
ist es bei uns auch. Wir miissen den gesamten
Prozess im Blick haben, und das ist manchmal
durchaus komplex.

Im Einkauf legen wir natirlich einen starken
Fokus auf Preisverhandlungen, aber dem vor-
aus geht immer die Gesamtbetrachtung eines
Produktes im Anwendungszyklus. Wenn wir
uns damit Liegezeiten oder Verbandswechsel
sparen, dann ist natirlich ein auf den ersten
Blick vielleicht teureres Produkt am Ende doch
das glinstigere. Dazu gehéren auch Fragen,
wie die Verfligbarkeit von Serviceleistungen
oder Ersatzteilen. All diese Komponenten
machen am Ende den Preis aus.

Wie kann Qualitdt oder Innovation bewertet
oder gemessen werden?

Der Beschaffungsprozess beginnt immer damit,
dass wie mit den Anwenderinnen und Anwen-
dern, also dem medizinischen oder pflegeri-
schen Personal, gemeinsam definieren, welche
Aspekte wichtig sind. Zusammen werden Qua-
litatskriterien aufgestellt und bewertet. Natir-
lich erdffnet der Preis ein Spannungsfeld mit
anderen Kriterien, aber am Ende stehen immer
der Patientennutzen und das Behandlungs-
ergebnis.

Haben Sie den Eindruck, dass das Beschaf-
fungssystem innovationsfeindlich ist?

Innovationsfeindlich wiirde ich nicht sagen,
aber unsere Budgets sind knapp und Entschei-
dungen daher schwierig. Der Preisdruck fihrt
auch dazu, dass Anbieter auBerhalb Europas

Fotos: tirol kliniken, The Little Hut - stock.adobe.com
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oft glinstiger sind und daher auch zum Zug
kommen. Das heiBt nicht, dass diese Produkte
automatisch qualitativ schlechter sind. Wenn
wir die Mdéglichkeit haben, dann bevorzugen
wir europaische oder dsterreichische Anbieter,
die auch oft mit Rohstoffen aus dem asiati-
schen Raum arbeiten missen, weil es manches
in Europa einfach nicht gibt. Sehr strikt sind
wir zum Beispiel bei Lebensmitteln, die wir
ausschlieBlich regional kaufen. Die Wertschop-
fung in Europa oder in Osterreich zu halten,
ist uns ein groBes Anliegen.

Gerade wéhrend der Pandemie wurde
deutlich, wie abhdngig Europa bei
bestimmten Medizinprodukten von
internationalen Lieferketten ist.

Haben wir daraus ausreichend gelernt?

Wir haben aus der Pandemie gelernt, denn
sowohl die Kliniken als auch die Lieferanten
haben ihre Lagerbestande erhdéht, um gro-
Bere Puffer fiir mdgliche Engpasse zu schaf-
fen. Gleichzeitig schauen wir heute genauer
darauf, wo Produkte und ihre Bestandteile
herkommen, und versuchen verstarkt, dster-
reichisch beziehungsweise europaisch ein-
zukaufen. Ganz losen lasst sich die Abhéan-
gigkeit von internationalen Lieferketten aber
dennoch nicht. Viele Rohstoffe und Kompo-
nenten fir Medizinprodukte werden heute
auBerhalb Europas produziert. Teilweise gibt
es dafir hierzulande kaum noch entspre-
chende Produktionskapazitaten. Selbst ein
Produkt, das in Europa hergestellt wird, kann
daher auf Vorprodukte aus Asien oder ande-
ren Weltregionen angewiesen sein. Eine star-
kere Rickverlagerung der Produktion nach
Europa wére winschenswert, ist aufgrund
hoéherer Kosten und regulatorischer Rahmen-
bedingungen aber nicht einfach umzusetzen.
Die Lieferketten bleiben deshalb global. Ent-

scheidend ist, sie robuster zu machen und
Risiken friher zu erkennen.

Die aktuellen Reformen im Gesundheits-
wesen sehen eine mégliche Lésung in
einem dsterreichweiten Zentraleinkauf?

Wie realistisch beurteilen Sie diesen
Vorschlag?

Zentralisierung kann in vielen Bereichen effi-
zienter sein, weil spezialisierte Teams groBere
Mengen biindeln und Prozesse vereinheitlichen.
Im medizinischen Einkauf sehe ich jedoch klare
Grenzen. Gerade bei innovativen oder hoch-
spezialisierten Produkten braucht es den engen
Austausch zwischen Einkauf, Lieferanten sowie
Arztinnen, Arzten und Pflegepersonal. Nur so
lasst sich beurteilen, welches Produkt zur
jeweiligen Behandlung und zu den Anforde-
rungen der Klinik passt. Herzklappen oder
Implantate lassen sich daher nicht nach dem-
selben Prinzip zentral beschaffen wie etwa
Kopier- oder Toilettenpapier.

Die Bundesbeschaffung GmbH BBG leistet bei
standardisierten Produktgruppen gute Arbeit.
Eine dsterreichweite Zentralisierung hochspe-
zialisierter Medizinprodukte sehe ich dagegen
kritisch, weil dabei die Nahe zu den Anwen-
derinnen und Anwendern verloren gehen
kdnnte. Sinnvoll sind gemeinsame Ausschrei-
bungen dort, wo sie fachlich passen und gré-
Bere Mengen bessere Konditionen ermdglichen.
Das praktizieren wir bereits heute, denn die
tirol kliniken schreiben gemeinsam mit Bezirks-
krankenhausern aus und kooperieren je nach
Produkt auch mit Krankenhausverbiinden ande-
rer Bundeslander. Dadurch lassen sich Beschaf-
fung und Preise optimieren, ohne auf die not-
wendige medizinische Expertise vor Ort zu
verzichten. Was mit mehr Kooperation im Ein-
kauf erreicht werden soll, ist daher bereits
gelebte Realitat. y 4
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Bei der Beschaffung von Medizinprodukten entscheidet langst nicht
nur der Preis. Lebenszykluskosten, Qualitat, Versorgungssicherheit
und Nachhaltigkeitsaspekte gewinnen im Vergabeverfahren
zunehmend an Gewicht und machen die rechtssichere
Ausschreibung anspruchsvoller denn je.

Mag. Robert Ertl
Vergaberechtsexperte
und Partner,
Gassauer-Fleissner
Rechtsanwélte, Wien

Warum der reine Blick auf den Stiickpreis bei
Medizinprodukten zu kurz greift und eine sorg-
faltige Marktanalyse und Dokumentation so
wichtig sind, erklart Mag. Robert Ertl, Verga-
berechtsexperte und Partner bei Gassauer-
Fleissner Rechtsanwalte in Wien. Im Interview
spricht er Uber typische Fehler auf Auftrag-
geber- und Bieterseite und dariiber, wie sich
Themen auBerhalb des Preises in Ausschrei-
bungen sinnvoll abbilden lassen.

Was macht Vergabeverfahren in der
Medizinprodukte-Branche aus juristischer
Sicht besonders anspruchsvoll?

Das Vergaberecht regelt die Beschaffung von
Toilettenpapier bis zu Medizintechnikproduk-
ten. Das heif3t, dieses Gesetz muss fir unter-
schiedlichste Anwendungsfalle passen. Fir
Medizinprodukte gibt es darlber hinaus eine
Vielzahl an inhaltlichen Vorgaben bzw. Anfor-
derungen, insbesondere auch von unterschied-
lichen Nutzern. Daher ergibt sich die Kom-
plexitat bei Beschaffungsvorgdngen fir
Medizinprodukte weniger aus den vergabe-
rechtlichen Vorschriften, sondern viel eher aus

dem Produkt selbst, den Wiinschen der Anwen-
derinnen und Anwender und der Einbettung
in eine Krankenhauslandschaft, etwa auch
eine allenfalls erforderliche Anbindung an die
IT. Darliber hinaus brauchen Geréate in der
Regel auch eine Wartung oder verfligbare
Ersatzteile oder Verbrauchsmaterialien sowie
vielleicht auch Schulungen fiir Anwenderinnen
und Anwender. Diese Kombination aus haufig
hochpreisigen Produkten, einem komplexen
Entscheidungsgefiige und einem hohen Doku-
mentationserfordernis bei Entscheidungen
flhrt zwangslaufig dazu, dass es auch haufig
zu Rechtsstreitigkeiten kommen kann. Zudem
ist das Vergaberecht eine dynamische Materie,
die sich laufend veréndert und Ausschrei-
bende, aber auch Bieter laufend neu fordert.

Was gibt es aktuell Neues beim
Vergaberechtsgesetz?

Im Frihjahr dieses Jahres ist eine Novelle
zum Bundesvergabegesetz 2018 unter dem
Titel ,Vergaberechtsgesetz 2026" in Kraft
getreten. Diese umfasst eine Reihe wesent-
licher Anderungen. Ein Blick auf die Grund-

Fotos: Alexxxo - stock.adobe.com, Mark Pock
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satze des Vergaberechtes lohnt sich hier auf
jeden Fall, das sind Schliisselbestimmungen,
die bei einer Abwicklung eines Verfahrens
unbedingt beachtet werden miissen. Das &ster-
reichische Vergaberecht beruht auf Gleich-
behandlung, Nichtdiskriminierung, Transpa-
renz, VerhaltnismaBigkeit, freiem Wettbewerb
und Wirtschaftlichkeit. Auftrédge sind an geeig-
nete Unternehmen zu angemessenen Preisen
zu vergeben. Die Novelle 2026 starkt beson-
ders Nachhaltigkeit und Umwelt und damit
insbesondere Themen wie Lebenszykluskosten
sowie Energie- und Materialeffizienz. Genau
diese Lebenszykluskosten verdeutlichen, dass
wir von der singuldren Bewertung des Preises
eines Produktes weg zu einer Gesamtbetrach-
tung kommen miussen.

Es ist fir Ausschreibende also wesentlicher
geworden, sich zu Uberlegen, was vom Ver-
tragspartner alles gefordert werden muss, um
auch samtliche Kosten und Aufwénde Uber
die Lebensdauer des Produkts bereits in den
Ausschreibungsunterlagen abzubilden, dabei
auch die Verfiigbarkeit von Services, Materia-
lien und Ersatzteilen wahrend der Vertrags-
erflllung abzusichern. In der Regel helfen da
Zuschlagskriterien, also die Wahl eines Best-
bieters. Wenn man bei der Bewertung nur die
Stlickkosten in den Fokus riickt, liegt eine Ver-
gabe nach dem Billigstbieterprinzip vor.
Auch auf européischer Ebene ist zu erkennen,
dass aufgrund der jlingsten Probleme hinsicht-
lich der Verfligharkeit von Produkten bzw. Lie-
ferkettenschwierigkeiten vermehrt sowohl Lie-
ferkettensicherheit als auch Lagerhaltung und
dergleichen in den vergaberechtlichen Fokus
ricken.

Welche rechtlichen Stolpersteine begegnen
lhnen bei Beschaffungsthemen von
Medizinprodukten in der Praxis besonders
héufig?

Hier missen wir zwei Seiten unterscheiden:
die Auftraggeberseite, also die ausschreibende
Stelle, und die Bieterseite.

Auf der Bieterseite sind die klassischen Fehler,
dass die Formalismen des Vergaberechts nicht
eingehalten werden. Meist sind Formblatter
vorgegeben, die auszufillen sind. Oft sind sie
unvollstandig oder die geforderte Aktualitat
der zu erbringenden Nachweise wird nicht
erfallt. Ein haufiger Fehler ist auch, dass Sub-
unternehmer nicht ordnungsgemaB namhaft
gemacht werden oder die Unterlagen wie die
Preisblatter oder Leistungsverzeichnisse nicht
ordnungsgeman ausgefillt werden. Kurz gesagt:
Wirde man die Ausschreibungsunterlagen
genau lesen und korrekt beantworten, gabe es
diese Stolpersteine nicht. Oft ist aber die Zeit

fir die Abgabe von Teilnahmeantragen und
Angeboten sehr knapp, was die Fehleranfallig-
keit erhéht. Auch die Fristen, innerhalb derer
Mangelbehebungen oder Nachreichungen
zulassig sind, sind oft sehr kurz festgelegt.

GroBere Unternehmen haben hier oft eigene
Abteilungen, die sehr professionell arbeiten
und Prozesse flr die Sicherung der Qualitat
festgelegt haben. Kleinere und damit teilweise
auch hochspezialisierte Unternehmen haben
haufig weniger Erfahrung mit dem Formalis-
mus von Vergabeverfahren gesammelt und stol-
pern dann Uber vermeintlich banale Dinge.

Und auf Seite der ausschreibenden Stellen?
Auf der Ausschreiberseite ist aus meiner Sicht
die Intransparenz die groBte Fehlerquelle. Der
Gleichbehandlungsgrundsatz und die Nicht-
diskriminierung sind zentrale Grundsatze des
Vergaberechts. Daraus hat die Rechtsprechung
Gber Jahre die Forderung nach Transparenz
abgeleitet. Der Transparenzgrundsatz steht
auch ausdricklich im Gesetz. Dementspre-
chend muss ein Auftraggeber seine Entschei-
dung sauber dokumentieren und begriinden.
Das beginnt bei der Schatzung des Auftrags-
werts, geht iber den Bewertungsprozess sowie
Festlegungen, die zu Einschrankungen des
Wettbewerbs fiihren, etwa in der Leistungs-
beschreibung, und reicht bis zur Angebots-
prifung und Bewertung der Bieter.

Ein weiterer klassischer Fehler ist, eine alte
Ausschreibung aus der Schublade zu holen
und zu glauben, man kénne die Unterlagen
unverandert wiederverwenden. Inzwischen hat
sich sowohl rechtlich als auch inhaltlich viel
verandert. Das heiBt: Unterlagen an die aktu-
elle Rechtslage anpassen und eine saubere
Marktanalyse hinsichtlich verfligbarer Produkte
und Lésungen machen. Auch die Kriterien sind
am spezifischen Markt bzw. der Marktsituation
auszurichten.

Wenn sich die Bewertung vorrangig nach
dem Stiickkostenpreis orientiert, wo sehen
Sie aus rechtlicher Sicht die Gefahr?

Der Kostendruck im Gesundheitswesen ist
enorm hoch. Wenn aber nur nach billigen
Stickkosten entschieden wird, kann das
zunachst rechtswidrig sein. Das ergibt sich
aus der Prioritat, die Lebenszykluskosten zu
betrachten.

Dartiber hinaus ist es aus meiner Sicht auch
nicht wirtschaftlich oder inhaltlich zielfiihrend.
Die Stickkosten bilden regelméaBig nicht die
mit der Produktwahl tatsachlich verbundenen
Kosten ab. Beispielsweise ist hier an Instal-
lierungs-, Implementierungs-, Wartungs-, Schu-
lungskosten und dergleichen zu denken.

Vergaberecht | 17
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Nur weil der Stiickpreis glinstig ist, heiBt es
nicht, dass man lber die gesamte Vertrags-
dauer gilinstiger fahrt.

Was ist der Grund, warum dann dennoch so
viele Auftraggeber noch immer das
Billigstbieterprinzip wéhlen?

Ich glaube, es ist nicht nur zwingend der Kos-
tendruck, sondern es ist einfach zu bewerten,
wenn man nur den Stiickpreis ins Kalkil zieht.
Je mehr Faktoren als Zuschlagskriterien
beriicksichtigt werden, umso komplexer und
aufwendiger wird der Entscheidungsprozess.
Dieser héhere Aufwand in der Vergabe lohnt
sich aber aus meiner Erfahrung. Der Fokus
sollte die Vertragserfillung sein und nicht
der Aufwand oder die Risiken der Beschaf-
fung. Wenn Produkte langer im Einsatz sind,
dann sind automatisch andere Faktoren zu
beachten, die in einem fairen Wettbewerb
im Vergabeverfahren bewertet werden mis-
sen. Andernfalls vergleicht man Apfel mit
Birnen.

Gerade angesichts der globalen Krisen sollten
hier Fragen wie Verfiigbarkeit, Ersatzteile,
Reparaturzyklen oder Wartungsintervalle eine
Rolle spielen und die Lieferkette moglichst
kurz sein. Dazu kommen Qualitatsstandards
und Fragen der IT- und Patientensicherheit,
die in Europa einen anderen Stellenwert haben
als in so manchen anderen Regionen der Welt.

Wie weit beriicksichtigt das Vergaberecht
diese globale Vernetzung?

Das oOsterreichische Vergaberecht basiert auf
EU-Richtlinien, die aktuell in Uberarbeitung
sind. Hier sehen wir, dass die EU-Kommission
den Gedanken aufnimmt, Europas Wirtschaft
resilienter zu machen.

Wie schwierig ist es, andere Kriterien als
den Preis zu bewerten?

Auftraggebende kdnnen wahlen, ob mathe-
matisch nachvollziehbare oder subjektive
Zuschlagskriterien herangezogen werden. Bei
Letzteren ist der Dokumentationsaufwand
héher, dafir kénnen Fachexpertinnen und
-experten sowie Nutzerinnen und Nutzer star-
ker in die Bewertung einbezogen werden.
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Welchen Tipp haben Sie noch fiir
Ausschreibende?

Jede Ausschreibung beinhaltet auch eine Fra-
gemoglichkeit, von denen Bieter haufig
Gebrauch machen. Es ist aus meiner Sicht
zielfihrend, sich mit den Fragen zu beschaf-
tigen. Sie kdnnen ein Hinweis darauf sein,
dass die Unterlagen Widerspriiche, Fehler oder
schlicht Liicken enthalten. Diese sauber zu
bearbeiten, reduziert haufig Risiken. Dariiber
hinaus fihrt eine héhere Qualitat der Unter-
lagen zu einer geringeren Streitanfalligkeit
wahrend der Vertragserfiillung.

Das Vergabeverfahren hiélt fiir beide Seiten
viele Hiirden bereit. Gibt es auch Chancen
fiir Unternehmen?

Der primare Nutzen ist Rechtssicherheit fir
Auftraggeber- und Bieterseite. Wenn ein Bie-
ter ein rechtskonform abgewickeltes Vergabe-
verfahren gewonnen hat, dann hat er auch
den Auftrag. Dariiber hinaus erdéffnet das Ver-
gaberecht gerade fiir kleinere Unternehmen
oder Nischenanbieter auch die Chance, ohne
groBes Vertriebsnetz an Auftrage zu kommen.
Gerade in Verfahren mit vorheriger Bekannt-
machung steht es jedem Unternehmen frei,
sich an Vergabeverfahren zu beteiligen. Dies
kann auf der ersten Ebene als Bieter oder mit
seiner Bietergemeinschaft erfolgen, oder auch
auf der zweiten Ebene zunachst als Subunter-
nehmer. Also der Beschaffungsmarkt liegt
sozusagen auf der Hand und jeder hat die
Moglichkeit, sich an einem Vergabeverfahren
zu beteiligen.

Welche Entwicklungen erwarten Sie in den
ndchsten drei bis fiinf Jahren im
Vergaberecht?

Drei bis fiinf Jahre sind vergaberechtlich auf-
grund der Vielzahl an Anderungen ein durch-
aus langer Zeitraum. Ich denke, dass der
Gesetzgeber eine Starkung der européaischen
Wirtschaft mit dem Vergaberecht versuchen
wird. Die Lieferkettensicherheit, die Verflg-
barkeit von Produkten und die Versorgungs-
sicherheit gewinnen aktuell massiv an Bedeu-
tung. Die zweite Entwicklung geht in Richtung
Sicherheit, vor allem IT-Sicherheit. V4
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Recht am Punkt: O
Vergaherecht 2026

Das Vergaherechtsgesetz 2026 starkt Aspekte wie Qualitat,

Nachhaltigkeit und Lebenszykluskosten. Fiir die Medizinprodukte-
Branche erdffnen sich dadurch neue Chancen, zugleich steigen die
Anforderungen an Anbieter und offentliche Auftraggeber.

Mit dem Vergaberechtsgesetz 2026 wurde das
BVergG 2018 umfassend novelliert. Die meis-
ten Anderungen gelten seit 1. Marz 2026. Ziel
der Novelle ist primar, EU-rechtlich gebotene
Vorgaben ins nationale Recht umzusetzen sowie
Anpassungen vorzunehmen, die durch die
Rechtsprechung in Osterreich entwickelt und
somit ohnehin bereits in der Praxis maBgeb-
lich sind. Zusatzlich finden sich darin Anpas-
sungen im Bereich nachhaltiger und strategi-
scher Beschaffung.

Warum ist die Novelle fiir die Medizin-
produkte-Branche besonders relevant?

Im &sterreichischen Gesundheitswesen entfallt
der GroBteil der beschafften Medizinprodukte
auf offentliche Auftraggeber, firr die das BVergG
2018 somit unmittelbar anwendbar ist. Auch
inhaltlich beziehen sich viele Anpassungen
auf unmittelbar relevante Aspekte, die in der
Folge beschrieben werden.

Stéarkt die Novelle eine Abkehr vom
Billigstbieterprinzip?

Die Neuerungen stellen klarer heraus, dass
der Zuschlag grundsatzlich dem technisch und
wirtschaftlich besten Angebot zu erteilen ist.
Fir Medizinprodukte ist das bedeutsam, denn
je starker Produkte durch Qualitat, Versorgungs-
sicherheit, Service oder klinische Anwendung
differenziert sind, desto eher darf nicht rein
der Preis als Zuschlagskriterium herangezogen
werden.

Welche Rolle spielen Qualitit und Total Cost
of Ownership?

Erstmals wurde der Begriff der ,,Lebenszyklus-
kosten* oder Total Cost of Ownership explizit

im BVergG 2018 verankert. Dies entspricht
auch einer langjahrigen Forderung der
AUSTROMED. Fir die Branche ist das eine
Chance, weil der tatsachliche wirtschaftliche
Nutzen eines Medizinprodukts haufig nicht im
Einkaufspreis liegt, sondern in der Gesamt-
kostenwirkung tber die volle Produktlebens-
zeit. Wer diese Effekte belegen kann, verbes-
sert seine Position im Vergabeverfahren.

Was bedeutet Nachhaltigkeit konkret fiir
Medizinprodukte?

Die Novelle nimmt auch erstmals den Begriff
der ,,Nachhaltigkeit" zusatzlich zur Umwelt-
gerechtigkeit explizit in das BVergG 2018 auf.
Auftraggeber haben demnach nachhaltige, 6ko-
logische, soziale, innovationsbezogene oder
KMU-férdernde Aspekte zu berlicksichtigen.
Fir Medizinprodukte kann dies etwa Verpa-
ckung, Logistik, Energieeffizienz, Reparierbar-
keit, Wiederaufbereitbarkeit, Lebensdauer,
Abfallvermeidung, Lieferkettenresilienz oder
lokale oder europaische Wertschépfung betref-
fen. Die entsprechenden Kriterien missen aber
weiterhin sachlich und nicht diskriminierend
festgelegt werden.

Was andert sich im Hinblick auf die
Schwellenwerte?

Im Unterschwellenbereich wurden die fiir Oster-
reich giiltigen Schwellenwerte dauerhaft ange-
hoben und die bisherige Schwellenwertever-
ordnung wurde in das Dauerrecht (ibernommen.
Fur Liefer- und Dienstleistungsauftrage im klas-
sischen Bereich ist die Direktvergabe nunmehr
bis zu einem Auftragswert von EUR 144.000
zulassig. Dieser Wert wurde nicht statisch fest-
gelegt, sondern orientiert sich am EU-

Dr." Monika Hupfauf
Rechtsanwiltin,
Koch/Hupfauf
Rechtsanwalte, Wien

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



Schwellenwert, somit an der Abgrenzung von
Ober- und Unterschwellenbereich. Begriindet
wird diese Anhebung — es ist auch eine im EU-
Vergleich sehr hohe Grenze — mit dem Ziel,
durch vermehrte Anwendung der Direktvergabe
Birokratie und Transaktionskosten zu senken.
Gleichzeitig missen Auftraggeber bei Direkt-
vergaben tber EUR 50.000 versuchen, zumin-
dest drei Angebote oder unverbindliche Preis-
auskiinfte einzuholen, sofern keine sachlichen
Griinde dagegensprechen. Dies soll sicherstel-
len, dass trotz eines weniger aufwendigen Ver-
fahrens die wirtschaftliche Vorteilhaftigkeit fir
den Auftraggeber gewahrt bleibt.

Was dndert sich bei Rahmenvereinbarungen?
Rahmenvereinbarungen sind fiir Medizinpro-
dukte besonders relevant, weil 6ffentliche
Auftraggeber im Gesundheitswesen haufig
langfristige Bezugsmadglichkeiten, etwa bei
Verbrauchsmaterial, Uber solche Modelle
abdecken. Die Novelle setzt hier um, was die
Rechtsprechung grundsatzlich bereits fest-
hielt. Der Abschluss einer Rahmenvereinba-
rung wird wie ein — ,,echter” — Zuschlag behan-
delt. Insofern gelten auch die Regelungen fiir
die Mitteilung tiber die Zuschlagsentscheidung
— diese hat beim Abschluss sowie bei einem
Abruf im Falle einer Rahmenvereinbarung mit
mehreren Parteien zu erfolgen. Es ist jedoch
bei der Mitteilung tGber den Abruf keine Still-
haltefrist einzuhalten. Bei einem Abruf aus
einer Rahmenvereinbarung mit einer Partei
hat aus Effizienzgriinden keine Mitteilung zu
erfolgen, da ohnehin nur von diesem einen
Rahmenvertragspartner abgerufen werden
kann. Relevant sind auch die Ubergangsrege-
lungen fiir Rahmenvereinbarungen. Hier ist
vorgesehen, dass die zum Zeitpunkt des
Abschlusses der Rahmenvereinbarung geltende
Rechtslage mafBgeblich bleibt.

Welche Neuerungen gibt es im Bereich der
Eignungsnachweise?

Die Novelle bringt eine gewisse Flexibilisierung
beim Zeitpunkt des Nachweises der Eignung.
Die Eignung kann nunmehr auch zu einem
spateren Zeitpunkt als dem Ende der Teil-

nahme- oder Angebotsfrist nachgewiesen wer-
den. Unverandert bleibt aber, dass die Eignung
zu den geforderten Zeitpunkten vorliegen muss,
bloB die Nachweisfiihrung wird flexibilisiert.
Relevanz kann das zum Beispiel fiir das Datum
der Ausstellung einer Strafregisterbescheini-
gung oder einer Verbandsregisterauskunft
haben. Diese Regelung betrifft nicht den Nach-
weis der Befugnis, wo die Vorgaben unveran-
dert bleiben. Ebenso stellt die Flexibilisierung
nur eine Kann-Bestimmung fiir den Auftrag-
geber dar und kann dieser auch andere — stren-
gere — Regelungen im Hinblick auf den Zeit-
punkt des Nachweises festlegen. Bieter haben
sich daher umso genauer mit den konkreten
Vorgaben in Vergabeverfahren auseinanderzu-
setzen.

Wurden die Anliegen der Medizinprodukte-
Branche aufgegriffen?

Teilweise. AUSTROMED hat im Begutachtungs-
verfahren insbesondere die starkere Beriick-
sichtigung von Nachhaltigkeit und Lebenszy-
kluskosten begrii8t, das sind bereits langjahrige
Forderungen. Diese StoBrichtung findet sich
im endgiiltigen Gesetz wieder. Nicht Glbernom-
men wurden Forderungen nach konkreten Min-
destgewichtungen in Prozent fir Qualitat oder
nach gesetzlich fixierten Mindestabnahmemen-
gen bei Rahmenvereinbarungen. Insgesamt ist
jedoch zu erkennen, dass die Novelle weiter
das Bestbieterprinzip starkt und in einzelnen
Bereichen fiir mehr Klarheit durch die Auf-
nahme von durch die Rechtsprechung entwi-
ckelten Grundsatzen in das Gesetz schafft.

Stehen weitere Anderungen bevor?

Ja. Derzeit befinden sich die europaischen Ver-
gaberichtlinien, auf denen das BVergG 2018
basiert, in umfangreicher Uberarbeitung. Unter
anderem sollen Vorkehrungen zur Starkung der
Beschaffung von europaischen Anbietern sowie
eine weitere Fokussierung auf Aspekte der
Nachhaltigkeit darin vorgesehen werden. Eben-
falls wurde bereits diskutiert, ob vom System
der Richtlinie abgegangen werden sollte und
eine direkt anwendbare Verordnung etabliert
werden konnte. y 4
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Fairer Wetthewerb fur
Klein- und Mittelbetriebe

Zentrale Beschaffung eroffnet Chancen, birgt fiir spezialisierte
Klein- und Mittelbetriebe (KMU) in der Medizinprodukte-Branche aber
auch wirtschaftliche und strukturelle Risiken.

Im Interview beschreibt KR Mst. Reinhard Di
Lena, Managing Director eines Kleinbetriebes
der Medizinprodukte-Branche und AUSTROMED-
Vorstandsmitglied, die moéglichen Auswirkungen
einer zentralen Beschaffung, wie sie in der
Reformpartnerschaft aktuell angedacht ist.

Welche Auswirkungen erwarten Sie durch
eine zentrale Beschaffung fiir KMU?
Einerseits kdnnte der Zugang zu mehr Gesund-
heitseinrichtungen und gréBeren Auftragen
ermdglicht werden. Dem gegeniiber steht die
Abhangigkeit von wenigen Vergaben. Ein KMU,
das zum Beispiel auf eine Produktgruppe spe-
zialisiert ist und den Zuschlag nicht bekommt,
hat fir eine bestimmte Zeit keine Chance mehr,
im &ffentlichen Bereich einen Auftrag zu gene-
rieren. Das kann das ,Aus” flr viele kleine,
spezialisierte Unternehmen bedeuten.

Wie sehen die Wettbewerbsbedingungen
zwischen KMU und gréBeren Anbietern aus?
GroBe Unternehmen haben meistens eine groBe
Produktvielfalt und somit auch ein gestreutes
Risiko. Sie kénnen groBe Ausschreibungen
leichter bewaltigen, da sie meist Gber mehr
Ressourcen verfligen, wie etwa eine eigene
Rechtsabteilung. KMUs hingegen punkten mit
Anpassungsfahigkeit, Spezialisierungen und
flexibleren Reaktionszeiten.

Was verdndert sich an Kundenbeziehungen?
Zentrale Vertragsentscheidungen kénnten den
direkten Austausch mit den Gesundheitsein-
richtungen reduzieren. Damit kann auf beson-
dere Bedirfnisse der einzelnen Einrichtungen
bei der Angebotslegung nicht mehr eingegan-
gen werden.

Welche organisatorischen oder administrativen
Herausforderungen wiirden durch zentrale

Ausschreibungs- und Beschaffungsprozesse
fiir Ihr Unternehmen entstehen?

Wir missten eine eigene Abteilung, die auf
groBe 6ffentliche Vergaben spezialisiert ist,
etablieren. Wenn Vergaben nur mehr zentral
erfolgen, misste man die gesamte Unterneh-
mensstruktur berdenken. Die Hauptaufgaben
von Vertriebsmitarbeitenden, wie Kundenak-
quise vor Ort, wo Bedirfnisse geklart werden,
wo neue Innovationen prasentiert werden, wiir-
den wegfallen.

Inwiefern kénnten Anforderungen an Liefer-
mengen, Lieferfihigkeit oder Logistik fiir ein
KMU zu einer Herausforderung werden?

Um die Anforderungen fiir GroBprojekte dieser
Art erflillen zu kénnen, waren gréBere Lager-
bestande erforderlich, die Kapital massiv bin-
den. Offentliche Rahmenvertrage ohne Abnah-
megarantien, stellen eine finanzielle Hirde far
KMUs dar. Auch die logistischen Strukturen
missten angepasst werden, da KMU haufig
nicht Gber ausreichende personelle Kapazi-
taten verfligen, um osterreichweite GroBpro-
jekte abzuwickeln.

Welche Rahmenbedingungen miisste eine
zentrale Beschaffung erfiillen, damit KMU
weiterhin erfolgreich teilnehmen kénnen?
Eine wichtige Rolle spielen Eignungskriterien,
die so gestaltet werden muissen, dass KMU
nicht automatisch ausgeschlossen werden, wie
etwa Umsatzhdhe oder Referenzen. Ein KMU
kann sich niemals mit einem groBen Anbieter
messen. Ein weiterer Faktor ist das finanzielle
Risiko, das Giber Abnahmegarantien, planbare
Lieferfristen oder keine langen Preisbindungen
reguliert werden misste. KMU sind meist Han-
delsunternehmen, die abhangig von ihren Lie-
feranten sind, und kdnnen deren Preispolitik
nicht beeinflussen. V4
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Auf dem Weg zu einer chancen-
gerechten Wundversorgung

Chronische Wunden zeigen hesonders deutlich, woran es hei der
Chancengerechtigkeit im Gesundheitssystem fehlt:
Nicht iiberall in Osterreich erhalten Betroffene um dasselbe Geld

22 | Dialogforum

Chronische Wunden sind ein Beispiel dafir,
dass immer noch Wohnort, sozialer Status,
Alter oder Mobilitat dariiber entscheiden, wie
gut die medizinische Versorgung im Krank-
heitsfall tatsachlich ist. Ein Umstand, der nicht
nur fir individuell Betroffene, sondern fir die
gesamte Volkswirtschaft unmittelbar relevant
ist. ,,Chronische Wunden gehen haufig mit
Schmerzen, psychischen Belastungen und Ein-
schrankungen der Lebensqualitat einher. lhre
Behandlung ist komplex und verlangt ein abge-
stimmtes Zusammenspiel von Allgemein- und
Familienmedizin, Pflege, Wundexpertise und
Krankenhausern. Dieses Zusammenspiel ist
derzeit nicht in allen Regionen Osterreichs
gleichermaBen gewahrleistet. Damit bleibt auch
die angestrebte Chancengerechtigkeit noch
auf der Strecke”, bringt es Gesundheitsstaats-
sekretarin Ulrike Kdnigsberger-Ludwig im Rah-
men des Dialogforums der Initiative Wund?Ge-
sund! auf den Punkt. Sie verweist zudem auf
die mangelhafte Datenlage: ,,Noch immer feh-
len valide Zahlen, weil chronische Wunden

auch dieselben Leistungen.

vielfach nicht systematisch erfasst werden.
Ohne Transparenz Uber Haufigkeit, Versorgungs-
situation und regionale Unterschiede lasst sich
kaum beurteilen, wo Angebote fehlen und wel-
che Strukturen ausgebaut werden missen.
Valide Daten sind daher eine Voraussetzung
fr eine gerechte Planung und Steuerung.*
Ein wichtiger Schritt in diese Richtung ist der
neue Qualitatsstandard zur integrierten Ver-
sorgung von Menschen mit chronischen Wun-
den, der von Bund, Landern und Sozialversi-
cherung gemeinsam erarbeitet wurde. Er
schafft erstmals eine Osterreichweit abge-
stimmte Leitlinie auf S3-Niveau und beschreibt
den Versorgungspfad von Pravention und Dia-
gnostik tiber Therapie und Dokumentation bis
zur weiteren Betreuung. Entscheidend ist fir
Kénigsberger-Ludwig, dass dieser Standard
nicht auf dem Papier bleibt: ,,Patientinnen
und Patienten sollen friher die richtige
Diagnose und Therapie erhalten und nicht bei
jedem Ubergang im System wieder von vorne
beginnen missen.”

Auch Mag.? Martina Laschet,
Sprecherin der Initiative Wund?Ge-
sund!, versteht Chancengerechtig-
keit nicht als Gleichmacherei.
Vielmehr geht es darum, jedem
Menschen den Zugang zu jener
Versorgung zu ermoglichen, die
tatsachlich benétigt wird. ,,Die
Initiative Wund?Gesund! versteht

v. | n. r.: Mag. Philipp Lindinger (Initiative Wund?Gesund?!), Dr." Anna Vavrovsky, MSc MSJ (Academy for Value in
Health), Dir. Mag. Dr. Michael Miiller (SVS), Gesundheitsstaatssekretarin Ulrike Konigsberger-Ludwig,
Mag.? Martina Laschet (Initiative Wund?Gesund?), DDr. Alexander Eisenmann (Gesundheit Osterreich GmbH)

sich als Plattform fir Dialog und
Lésungsentwicklung. Mit dem

Fotos: Initiative Wund?Gesund!//APA-Fotoservice/Krisztian Juhasz
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Wundreport wurde schon 2015 ein erster
Schritt gesetzt, um valide Daten zu schaffen.
Gemeinsam mit dem Osterreichischen Gesund-
heits- und Krankenpflegeverband haben wir
erreicht, dass diplomiertes Pflegepersonal Pro-
dukte der Wundversorgung verordnen darf“,
beschreibt Laschet wesentliche Meilensteine
des Engagements der Initiative.

Laschet nennt zudem drei zentrale Handlungs-
felder, die es zu bearbeiten gilt: ,,Versorgungs-
gerechtigkeit darf nicht vom Wohnort abhangen,
integrierte Versorgung muss sektorale Grenzen
Gberwinden und Innovation sowie Digitalisie-
rung missen in die Regelversorgung gelangen.”
Moderne Wundversorgung darf nicht an Orga-
nisationsgrenzen enden, sondern muss Betrof-
fene Uber den gesamten Behandlungspfad
begleiten. Wissen und Expertise sind aus Sicht
der Expertin dazu in Osterreich ausreichend
vorhanden, nun muss es auch in die flachen-
deckende Umsetzung kommen.

Dir. Mag. Dr. Michael Miller von der Sozialver-
sicherung der Selbstandigen (SVS) setzt noch
frither an: ,,Chancengleichheit beginnt bei Pra-
vention und rechtzeitiger Diagnostik.” Mit einem
Case-Management-Programm beriicksichtigt
die SVS auch die Folgen abseits der Erkran-
kung, wie etwa die eingeschrankte Arbeitsfahig-
keit, wirtschaftliche Belastungen und den
Zugang zu sozialen Unterstitzungsangeboten
— Themen, die gerade bei Selbststédndigen die
Problematik noch weiter verscharfen.

DDr. Alexander Eisenmann von der Gesundheit
Osterreich GmbH (GOG) verweist auf den ,,Qua-
litatsstandard Integrierte Versorgung Chroni-
sche Wunden*“. Dieser soll Versorgungsstruk-
turen besser verzahnen und Patientinnen und
Patienten gezielter durch das System fiihren.
,Die Leitlinie basiert auf einem breiten Kon-

sens. 20 nationale Expertinnen und Experten
waren in die Entwicklung und die Begutach-
tung eingebunden und es gab auch eine &ffent-
liche Diskussion“, so Eisenmann.

Die Empfehlungen umfassen einen bundes-
weiten Versorgungspfad nach dem Prinzip des
., Best Point of Service®. Bei chronischen Wun-
den soll Wundmanagement-Expertise einge-
bunden werden. Bleibt nach vier bis sechs
Wochen eine ausreichende Heilung aus, ist
eine weiterfihrende Versorgungsstufe vorge-
sehen. Umsetzung und Wirkung sollen kiinftig
systematisch evaluiert und transparent gemacht
werden.

Dr." Anna Vavrovsky von der Academy for Value
in Health betont, dass besonders an den
Schnittstellen zwischen Krankenhaus, arztli-
cher Versorgung, Pflege und hauslichem
Umfeld Informationsverluste und Ungleich-
heiten entstehen. Entscheidend sei daher der
Wert des gesamten Versorgungspfades — etwa
Heilung, weniger Schmerzen und Komplika-
tionen. , Gerechter Zugang und effiziente
Versorgung sind keine Gegensatze. Kostspielig
sind vor allem verzdgerte Heilung, Fehlversor-
gung und vermeidbare Komplikationen“, so
Vavrovsky.

Mag. Philipp Lindinger, Sprecher der Initiative
Wund?Gesund!, fordert, diese Prinzipien nun
konsequent umzusetzen. Erstattungssysteme
seien vielfach noch zu wenig auf Ergebnis-
qualitat ausgerichtet. Mehr Transparenz bei
Verfligbarkeit, Erstattung und Zusténdigkeiten
sei deshalb wesentlich. Auch auf européischer
Ebene riicken die wirtschaftlichen Folgen chro-
nischer Wunden starker in den Fokus. , Wir
mussen uns nicht fragen, ob Europa sich Inves-
titionen in eine bessere Wundversorgung leis-
ten kann, sondern ob es sich leisten kann,
darauf zu verzichten“, so Lindinger. V4
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»0hne Transparenz iiber
Haufigkeit, Versorgungs-
situation und regionale
Unterschiede lasst sich kaum
beurteilen, wo Angehote fehlen
und welche Strukturen
ausgebaut werden miissen.«

Ulrike Konigsberger-Ludwig, Gesundheitsstaatssekretérin

Whitepaper: Shaping
the future of wound
care in Europe
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