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Executive Summary

Trotz seiner geringen Bevolkerungszahl ist Osterreich ein bedeutender Absatz-
markt fiir Medizintechnik. Griinde sind unter anderem die starke Kaufkraft und
die hohen Gesundheitsausgaben, die exzellente medizinische Versorgung mit
entsprechenden Strukturen sowie nicht zuletzt die raumliche und auch sprach-
lich-kulturelle Nahe zu Deutschland.

Eine Charakteristik des Marktes, die eine Hiirde darstellt, sind die insbesondere
in der ambulanten Versorgung vorzufindenden, fragmentierten und historisch
gewachsenen Organisations- und Versorgungsstrukturen. Ein gut aufgestellter
Vertrieb kann helfen, den Zugang im Sinne des Einkaufs und der relevanten Kon-
takte im Gesundheitssystem zu identifizieren.

Insbesondere im Fall von Sprunginnovationen mit einem hoheren Preis als der
Versorgungsstandard, ist die Erlangung einer direkten Erstattung in der Sozial-
versicherung ein lingerfristiges Unterfangen. Dies gilt fiir derartige Innovatio-
nen, die im stationiren aber auch im ambulanten Sektor eingesetzt werden. Hier
sind mittlerweile formale Prozesse zur Gesundheitstechnologiebewertung etab-
liert, die das Vorliegen von hochwertiger klinischer Evidenz fiir eine Uberfiihrung
in den Standardleistungskatalog der Sozialversicherung voraussetzen.

JudithIllerhaus
Germany Trade & Invest

Judith.illerhaus @gtai.de
T +49 228 249 93 311
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Sozialversicherung un
foderales System

Nahezu die gesamte dsterreichische Bevolkerung ist durch die
gesetzliche Krankenversicherung, die durch Sozialversiche-
rungsbeitrige finanziert wird, abgedeckt. Die Organisation des
Gesundheitssystems ist foderal geprigt, mit unterschiedlichen
Zustindigkeiten auf der Ebene des Bundes und der einzelnen
Bundeslinder.

Das Gesundheitswesen in Osterreich ist komplex und zeichnet sich
durch eine verzweigte Struktur, eine Vielzahl von Beteiligten und Fi-
nanzstromen aus. Es basiert auf einem Sozialversicherungsmodell,
das durch eine Pflichtversicherung gekennzeichnet ist. Die zugrun-
deliegenden Prinzipien sind Solidaritdt und Selbstverwaltung. Das
Gesundheitssystem wird hauptsichlich iiber Versicherungsbeitrige
finanziert.

Das Gesundheits- und Versicherungssystem

Bis vor wenigen Jahren gab es 21 Sozialversicherungstriger in der
Kranken-, Unfall- und Pensionsversicherung. Fast alle davon leiste-
ten ausschliefdlich oder erginzend Krankenversicherung. Durch eine
Sozialversicherungsreform wurden ab dem Jahr 2019 Sozialversiche-
rungstriger zusammengelegt und damit deren Anzahl reduziert.

Der Eintritt in die Pflichtversicherung beginnt normalerweise mit
der Aufnahme einer Erwerbstétigkeit. Der Beitragssatz betrégt fiir
die Mehrheit der Beitragszahlenden 7,65 Prozent des Bruttoeinkom-
mens (gedeckelt durch eine Beitragsbemessungsgrenze) - ein Beitrag,
der zwischen Arbeitgebenden und Arbeitnehmenden zu fast glei-
chen Teilen getragen wird. Angehdérige konnen mitversichert sein.
Selbststdandige und freiwillig Versicherte kénnen nach Antrag eben-
falls aufgenommen werden. Die Zuordnung zu einer konkreten Ver-
sicherung ist durch die Versicherten nicht wéhlbar, sondern erfolgt
nach Kriterien wie Berufszugehorigkeit oder Wohnort. Nach Anga-

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN OSTERREICH 2022 | GTAL.COM

ben des Bundesministeriums fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz (BMSGPK) ist so fast die gesamte Bevolkerung
Osterreichs von der gesetzlichen Krankenversicherung erfasst. Es ist
moglich, eine private Zusatzversicherung abzuschlief3en und so Leis-
tungen der gesetzlichen Versicherung (beispielsweise bessere Unter-
bringung bei Spitalsaufenthalten) zu erweitern.

Durch Sozialversicherungsbeitrige werden finanziert: Arztliche und
nichtérztliche Leistungen im ambulanten Sektor, Leistungen in Form
von Medikamenten und Medizinprodukten, Rehabilitationsleistun-
gen sowie Spitalsleistungen. Letztere werden teilweise auch tiber
Steuern finanziert. Pflegeheimleistungen und mobile Dienste werden
vorrangig steuerfinanziert. Zuzahlungen und Selbstbehalte sind fiir
Versicherte dabei moéglich, insbesondere fiir Leistungen, die nicht
Teil der Leistungskataloge und Vereinbarungen der Sozialversiche-
rung sind. Rund ein Viertel der Gesundheitsausgaben in Osterreich
wird durch private Mittel finanziert. Der Anteil der gesamten Gesund-
heitsausgaben am BIP liegt in Osterreich {iber dem EU-weiten Durch-
schnitt.

Organisation des Gesundheitssystems

Osterreich ist féderal geprigt und besteht aus neun Bundesldndern.
Die Verantwortung fiir die Gestaltung des Gesundheitswesens tragen
in unterschiedlicher Weise Bund, Linder, Kommunen und Sozialver-
sicherungstriger. Die gesundheitspolitische Gesamtverantwortung
liegt in der Regel beim Bund, ebenso die grundséitzliche Gesetzge-
bung fiir die Krankenanstalten.

Die Bundesldnder sind neben der Organisation der (sozialen) Pflege,
en detail fiir Planung und Finanzierung der Gesundheitseinrichtun-
gen zusténdig. Auf dieser Ebene sind auch die Landesgesundheits-
fonds, als 6ffentlich-rechtliche Fonds zur Finanzierung offentlicher
gemeinniitziger Krankenanstalten nach dem System der leistungsori-
entierten Krankenanstaltenfinanzierung (LKF) eingerichtet.
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Erginzend sind auf Bundesebene die Planungen fiir die Versorgung
mit Grofdgeriten in Spitdlern und das Management des stationdren
Erstattungssystems, also des Fallpauschalensystems, angesiedelt (Ar-
beitsgruppe am BMSGPK). Die Sozialversicherungen sind verantwort-
lich fiir die Vertragsschlieffung iiber Leistungen und deren Vergiitung
mit niedergelassenen Leistungserbringenden (zum Beispiel Arzte),
mit Blick auf Rehabilitation und iiber die Versorgung und Finanzie-
rung der Arzneimittel im aufderstationiren Sektor.

Registrierung von Medizinprodukten
Medizinprodukte, die das CE-Kennzeichen tragen, diirfen in Oster-
reich verkauft werden. Bis zur vollstindigen Verfligbarkeit der Eu-
ropiischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) ist unter
bestimmten Umstdnden auflerdem eine kostenlose Selbstregistrie-
rung des Medizinprodukts im Osterreichischen Medizinprodukte-
register notwendig. Die Pflicht zur Selbstregistrierung gilt solange
insbesondere fiir alle natiirlichen und juristischen Personen, Perso-
nengesellschaften des Handelsrechts oder eingetragene Erwerbsge-
sellschaften, die ihren Sitz in Osterreich haben und

- fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im
Europiischen Wirtschaftsraum verantwortlich sind oder

« Medizinprodukte im Sinne des § 33 (1) Medizinproduktegesetz
(MPG) zusammensetzen oder

« im Sinne des § 34 MPG sterilisieren.

Durch das neue Osterreichische MPG 2021, in Verbindung mit den Re-
gelungen der Europédischen Medizinprodukteverordnung, sind auch
Handelsbetriebe von der Registrierungspflicht erfasst, sofern sie Me-
dizinprodukte erstmalig in den Europdischen Wirtschaftsraum im-
portieren. Ergdnzend unterliegen Handels- und Herstellungsbetriebe
von Sonderanfertigungen der Registrierungspflicht.
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Eckdaten des Osterreichischen Gesundheitssystems

Indikator
Bevolkerung (2020, in Mio.)
Altersstruktur (2020, Anteile in %)

0-14 Jahre

15-64 Jahre

65+ Jahre
Krankenhausbetten pro 1.000 Menschen (2019)
Gesundheitsausgaben als Anteil am BIP (2019, in %)
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2020, in US$)

Jahrliches Durchschnittswachstum der
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2015-2019, in %)

MarktgroRe medizinische Ausriistung und Medizinprodukte
(2019, in Mio. US$)"

Gesamtexporte (2019, Schdtzung, in Mio. US$)

Gesamtimporte (2019, Schdtzung, in Mio. US$)

*Schatzwerte
Quellen: OECD 2022; Weltbank 2022; U.S. International Trade Administration 2022

Wert

8,9

14,4
66,4
19,2
72
10,4

5.899

2.790

2.288

2.750
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ERSTATTUNG

Erstattung im ambular
und stationaren Sektoi

Die Erstattung von Leistungen und Medizinprodukten richtet
sich grundsitzlich danach, ob die Behandlung im ambulanten
oder im stationiren Sektor stattfindet. Bezogen auf das Medizin-
erzeugnis, kann die Verwendung und die Art des Produkts eine
Rolle spielen.

Sowohl die Versorgungssektoren als auch die Art des gegebenenfalls
angewandten Medizinprodukts bestimmen, welche Erstattungs-
bedingungen relevant sind. Speziell im ambulanten Sektor spielen
dabei Vertrage eine grofde Rolle. Im stationiren Sektor sind das Fall-
pauschalensystem und die Budgets der Bundesldnder entscheidende
Faktoren.

Erstattung im ambulanten Sektor

Im Bereich der Versorgung im niedergelassenen Bereich (in Oster-
reich genannt: extramuraler Bereich) findet sich ein fragmentiertes,
gewachsenes System.

Durch Verhandlungen ist beziehungsweise wird festgelegt, welche
Leistungen von Arzten und anderen Leistungserbringenden im nie-
dergelassenen Bereich erbracht und mit der Sozialversicherung ab-
gerechnet werden diirfen. Verhandlungspartner sind einerseits die
Leistungserbringenden, zum Beispiel in Form der Arztekammern, an-
dererseits die Sozialversicherungen beziehungsweise Krankenversi-
cherungstrager. Es gibt dabei teils bundesweit giiltige Gesamtvertrige
aber auch (regionale) Einzelvertrige.

Fiir Niedergelassene, inklusive Gruppenpraxen, regeln Gesamtver-
trage grundsétzliche Aspekte, auf deren Basis Einzelvertrige mit den
Krankenversicherungstrigern abgeschlossen werden kénnen. Dazu
zdhlen unter anderem Honorarordnungen. Grundséitzlich erfolgt die
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Heilbehelfe und Hilfsmittel

Heilbehelfe umfassen Produkte, die Heilung oder Linderung
einer Erkrankung herbeifiihren oder eine Verschlechterung
verhindern sollen. Beispiele hierfiir sind Inkontinenzprodukte,
orthopédische Einlagen, Bandagen und dhnliches. Hilfsmit-
tel dienen dem Ausgleich von einschrinkenden, korperlichen
Zustdnden, wie dem Fehlen von Gliedmafien. Ein Produktbei-
spiel sind orthopidische Prothesen.

Verglitung als Mix zwischen Einzelleistungserstattung und Pauscha-
len. Die Abrechnung erfolgt direkt zwischen Arzten und den Kranken-
versicherungstrigern. Derartige Gesamtvertrige existieren auch fiir
spezifische Versorgungsbereiche wie beispielsweise fiir drztliche Vor-
sorgeuntersuchungen. Nutzenbewertungsverfahren konnen bei der
Aufnahme von Leistungen in die Erstattungskataloge eine Rolle spie-
len, werden hierfiir aber nicht systematisch verwendet.

Der zur Durchfiihrung einzelner drztlicher Leistungen notwendige
Sachaufwand kann im Honorar enthalten sein, sofern keine geson-
derte Regelung existiert. Eine solche Regelung betrifft beispielweise
den Ordinationsbedarf, das heifdt drztliches Verbrauchsmaterial (wie
zum Beispiel Arzneimittel, Verbandsmaterial, Spritzen), das von den
Kassen bezahlt beziehungsweise von medizinischen Fachleuten tiber
diese direkt bestellt werden kann (gegebenenfalls unterschiedliche
Regeln in verschiedenen Bundesldndern). Entsprechende Materialien
werden seitens der Krankenversicherungen oder Anbietern von Ordi-
nationsbedarf zentral eingekauft.
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ERSTATTUNG

Weitere Leistungen und deren Erstattung

Weitere, regelmifdige Leistungen beziehungsweise Produkte, die
Versicherte erhalten und von ihnen selbst angewandt werden, sind
Heilbehelfe und Hilfsmittel. Versicherte erhalten diese Produkte im
Rahmen der Sozialversicherung nach arztlicher Verordnung. In der
Regel miissen Versicherte einen Zusatzbeitrag leisten, das heifdt es
werden nicht 100 Prozent der Kosten iibernommen. Details legen die
Satzungen der jeweiligen Versicherungen fest.

Die Krankenversicherungstriger unterhalten Vertrage (die auch
Preisregelungen enthalten) mit Vertragspartnern wie Sanitatshiu-
sern, Optikern oder auch Medizintechnikfirmen, die bei Abgabe der
Produkte direkt mit den Versicherungstrigern abrechnen. Greifen
Versicherte ohne Riicksprache mit ihren Krankenversicherungs-
tragern auf bestimmte Produkte zuriick, konnen sie die Rechnung
einreichen - die Kosten werden unter Beriicksichtigung von Selbstbe-
halten dann in der Regel in Hohe der andernfalls bezahlten Vertrags-
preise erstattet.

Eine Stelle mit Einfluss auf den Leistungskatalog und Produktpreise
bei Heilbehelfen und Hilfsmitteln ist das Competence Center Heil-
behelfe und Hilfsmittel (CC HBHI). Das bis einschliefdlich 2021 bei
der Versicherungsanstalt 6ffentlich Bediensteter, Eisenbahnen und
Bergbau anséssige CC HBHI war bislang in die Abstimmung eines
einheitlichen Leistungskataloges der Sozialversicherungstréager in-
volviert und befasste sich mit der Bewertung von Produkten nach
qualitativen, aber auch 6konomischen Kriterien (einschlief3lich der
Festlegung von (Erstattungs-)Preisen) und Vertragsverhandlungen.
Auf dieser Grundlage wurde durch Gremienbeschluss ein Leistungs-
katalog mit Empfehlungscharakter fiir Krankenversicherungstriager
erstellt. Seit Januar 2022 wird das CC HBHI in die Organisationsstruk-
tur der Osterreichischen Gesundheitskasse eingegliedert.
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Erstattung im stationdren Sektor

Im Bereich der Versorgung in Krankenanstalten (in Osterreich ge-
nannt: intramuraler Bereich) findet sich zunichst eine Mischung

der Spitalsfinanzierung, dhnlich wie in anderen Landern. Uber den
Bund, Ladnder und Gemeinden erhobene Steuermittel sowie Sozial-
versicherungsgelder fliefsen in die Landesgesundheitsfonds. Die
Landesgesundheitsfonds, zusammen mit dem {iber Krankenversi-
cherungstriger finanzierten Privatkrankenanstalten-Finanzierungs-
fonds, finanzieren in dsterreichischen Spitilern die stationidren Fille,
die im Rahmen der Sozialversicherung behandelt werden. Diese Félle
werden bereits seit 1997 durch ein Fallpauschalensystem abgebildet.
Erkrankte leisten in der Regel kleinere Zuzahlungen im Behandlungs-
fall (Tagegelder). Weitere Finanzierungsstrome an die Spitéler kon-
nen sich unter anderem durch Investitionsférderungen ergeben.

Der Einkauf von Medizinprodukten erfolgt durch einzelne Kranken-
anstalten oder durch Einkaufsstellen der Tragergesellschaften.

Das Fallpauschalensystem

Das Osterreichische Fallpauschalensystem wird als ,,Leistungsorien-
tierte Krankenanstaltenfinanzierung” (LKF)-System bezeichnet.
Neben stationdren Fillen vergiitet es auch tagesklinische Fille. Es
folgt grundsétzlich der Logik anderer Fallpauschalensysteme, indem
Patientendiagnosen beziehungsweise erbrachte Leistungen die Zu-
ordnung eines Patientenfalles zu einer von rund 1.000 leistungsorien-
tierten Diagnosenfallgruppe (LDF) ermoglichen. Jede LDF besteht
aus einer Tages- und einer Leistungskomponente. Belagsunter- und
Belagsobergrenzen pro LDF definieren, fiir welche Liegedauer der Er-
krankten es gegebenenfalls Abschldge (Unterschreiten der Untergren-
ze) oder Zuschlige (Uberschreiten der Obergrenze) gibt. Zuschlige
pro LDF kénnen sich neben einer 1dngeren Verweildauer auch durch
Zusatzpunkte wegen intensivmedizinischer Versorgung oder Mehr-
fachleistungen wihrend des Aufenthalts ergeben.
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ERSTATTUNG

Die LDF sind dabei selbst nicht mit monetiren Erstattungsbetrigen
versehen, sondern mit LKF-Punktwerten, die den Aufwand der Be-
handlungsfille in Relation zu einander widerspiegeln. Die monetire
Bepreisung der Leistungen erfolgt auf Ebene der Bundeslédnder (ent-
sprechend verfiigbarerer Mittel) und Spitéler, indem pro Punkt ein
monetirer Wert zugewiesen wird. So kénnen unterschiedliche mo-
netire Auszahlungswerte pro LDF in unterschiedlichen Lindern und
Spitédlern auftreten.

Die Bepunktung der LDF erfolgt im LKF-System durch eine Kalkula-
tion beziehungsweise Nachkalkulation von Behandlungskosten in
Referenzspitilern. Diese Kalkulationen fanden bislang jedoch nicht
jahrlich, sondern in gréf3eren zeitlichen Abstinden statt. Grund-
sitzlich werden alle Kosten eines Falles dabei beriicksichtigt, auch
eingesetzte Medizinprodukte - diese sind daher (anteilig) in den Pau-
schalen abgebildet.

Die Ansteuerung einer konkreten LDF aufgrund der Durchfiihrung ei-
ner (moglicherweise komplexen und mit dem Einsatz eines Medizin-
produkts einhergehenden) Prozedur, erfolgt durch Hinzuziehung des
sogenannten Leistungskatalogs. In diesem werden medizinische Ein-
zelleistungen (MEL), die Teil des Erstattungssystems sind, mit Code
geflihrt. Diese MEL sind MEL-Gruppen zugeordnet und diese wieder-
um flihren zu konkreten LDF.

Dem Vorhandensein zuordenbarer MEL zu Prozeduren unter Einsatz

von Medizinprodukten kann daher grofde Bedeutung hinsichtlich der
Erstattung zukommen.
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Neue Leistungen

Das LKF-System wird regelméifdig tiberpriift und weiterentwickelt. In
diesem Rahmen ist es moglich, dass Beteiligte des dsterreichischen
Gesundheitswesens, wie zum Beispiel Spitiler, Antrdge auf Weiter-
entwicklung stellen.

Dazu kann auch gehoren, dass neue MEL-Codes fiir im Leistungska-
talog noch nicht abgebildete Leistungen vorgeschlagen werden. In
der Regel ist die Aufnahme neuer MEL-Codes in den Katalog einem
evidenzbasierten Bewertungsverfahren unterworfen. Sogenannte
,»Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden“ (NUB) MEL-
Codes werden fiir innovative Leistungen geschaffen, die nicht unmit-
telbar Teil des Standardleistungskatalogs sind oder werden. Dies ist
insbesondere der Fall, wenn gemafd dem Nutzenbewertungsverfah-
ren noch nicht ausreichend Evidenz vorhanden ist. Die Erbringung
entsprechender Leistungen durch Krankenanstalten unterliegt in der
Regel der Genehmigung auf Landerebene. Die entsprechenden MEL-
Codes sind LDF zugeordnet, die konventionelle Therapiemethoden
reflektieren — es wird also zunichst keine hoher bewertete Pauscha-
le ermoglicht. Zusatzentgelte existieren nicht. Erst nach endgiiltiger
Aufnahme in den Leistungskatalog (zum Beispiel durch ein Update
des Nutzenbewertungsverfahrens) erfolgt eine Uberfiihrung in den
Standardleistungskatalog und gegebenenfalls eine Anpassung der
LDF-Zuordnung.

Nicht nur im Zusammenhang mit neuen Leistungen, sondern ge-
nerell kann es aufgrund der zuvor beschriebenen Mechanismen im
LKF-System zu einer Unterfinanzierung von Féllen und der gesamten
Spitalskosten kommen. Es ist daher nicht ungewdéhnlich, dass derlei
Finanzierungsliicken durch die 6ffentliche Hand geschlossen werden.
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Nutzenbewertung fiir
Innovationen

Fiir innovative, medizinische Leistungen, kann eine Gesund-
heitstechnologiebewertung (HTA) relevant werden. Dabei wird
evidenzbasiert der Nutzen der Leistung und damit verbunden
des Medizinprodukts untersucht und bewertet. Die Ergebnisse
Kkonnen die Erstattungssituation beeinflussen.

Trotz einer linger bestehenden Historie von HTA in Osterreich gibt es
bis heute wenige, formelle und regelhaft durchgefiihrte Bewertungs-
prozesse. Regelhaft und formalisiert, in Verbindung mit Medizinpro-
dukten, finden sie im Zusammenhang mit Antrdgen auf Aufnahme
neuer medizinischer Einzelleistungen im LKF-System statt. Bei der Be-
wertung kommen international angewandte Standards zum Einsatz.

Bewertung durch AIHTA

Gesundheitstechnologiebewertung wird in Osterreich bereits seit
mehr als 20 Jahren durchgefiihrt. Erst seit einigen Jahren allerdings
wird HTA zur Bewertung konkreter medizinischer Mafdnahmen, Arz-
neimittel, diagnostischer oder therapeutischer Vorgehensweisen mit
dem Ziel der Entscheidungsfindung im Gesundheitswesen — auch

in Erstattungsfragen — durchgefiihrt. Eine konkrete gesetzliche Ver-
ankerung fiir eine obligatorische beziehungsweise systematische
Bewertung existiert zwar nicht, jedoch ist der politische Wille zur Im-
plementierung von HTA gegeben.

In der Praxis werden zwei formalisierte HTA-Prozesse regelhaft um-
gesetzt:

1. Fiir Arzneimittel in der Versorgung durch niedergelassene
Arzte,

2. fiir medizinische Einzelleistungen (MEL) im Bereich der
Spitalsversorgung.
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Der zweite Prozess ist fiir die Erstattung von Medizinprodukten von
besonderer Relevanz, zumal Medizinprodukte entweder im Rahmen
von bestehenden Prozeduren Anwendung finden oder, zum Beispiel
im Falle von Sprunginnovationen, neue Prozeduren ermoglichen be-
ziehungsweise definieren.

Werden im Rahmen der Weiterentwicklung des LKF-Systems Antrige
zur Aufnahme neuer Leistungen, also neuer MEL, in das System ge-
stellt, werden diese zunéchst gesichtet und die zu bewertenden The-
men durch einen Arbeitskreis bestimmt.

Zustindig fiir die Durchfiihrung des jeweiligen HTA ist die Austri-

an Institute for Health Technology Assessment (ATHTA) GmbH, die
dem Ludwig Boltzmann Institut fiir HTA seit 2020 nachfolgte. Die
regelméfdig zwischen Dezember und Mirz so veranlassten Bewertun-
gen stiitzen sich wesentlich auf eine streng wissenschaftlich erstellte
Ubersicht iiber die klinische Evidenz zur Sicherheit und WirksamKeit
der jeweiligen Leistung.

ATHTA nimmt in der Regel eine Bewertung der Qualitit der Evidenz
und der Aussagekraft identifizierter Studien anhand der ,,Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation®
(GRADE)- Systematik vor. Darauf basierend wird eine Empfehlung
zur Aufnahme in den Leistungskatalog ausgesprochen, in folgenden
Kategorien:

» Die Aufnahme in den Leistungskatalog wird empfohlen.

+ Die Aufnahme in den Leistungskatalog wird mit Einschrédnkungen
empfohlen.

« Die Aufnahme in den Leistungskatalog wird derzeit nicht
empfohlen.

« Die Aufnahme in den Leistungskatalog wird nicht empfohlen.
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Die Entscheidung iiber eine Aufnahme, eine Ablehnung oder eine
Aufnahme unter Bedingungen in den Leistungskatalog, obliegt der
Bundesgesundheitskommission, nicht dem ATHTA. Ebenso wenig
fiihrt die Bewertung zu einer Entscheidung liber die Erstattungshohe,
die gegebenenfalls anderen Mechanismen unterliegt (insbesondere
dem LKF-System).

Das regelméflig fiir die Bewertungen genutzte Publikationsformat
nennt das ATHTA ,,Decision Support Documents®. Die Dokumente
sind auf Englisch verfasst und sind auf der ATHTA-Website frei zu-
ganglich.

Vielfaltige Formate der AIHTA

Obwohl systematische beziehungsweise obligatorische, formelle Be-
wertungsverfahren fiir andere Versorgungsbereiche fehlen, befasst
sich ATHTA auch mit anderen als den beiden zuvor beschriebenen
HTA-Prozessen. Neben Newslettern werden folgende Institutsreihen
publiziert: HTA-Projektberichte, Rapid Assessments, Decision Sup-
port Documents, Horizon Scanning in Oncology sowie Jahresberichte.

Die dabei bearbeiteten Themen und Bewertungsergebnisse kdnnen
trotz fehlender, obligater Rolle als Grundlage der Evidenzbewertung
dienen, beispielsweise fiir die Verhandlungen zwischen Kostentra-
gern und Leistungserbringenden iiber die Aufnahme neuer Leistun-
gen in die jeweils relevanten Tarifkataloge.

Medizinproduktehersteller werden fiir die Bewertungen seitens
AIHTA regelhaft zu Informationen zum regulatorischen Status (CE
Kennzeichnung), Funktionsweise ihres Produkts und andere Infor-
mationen angefragt. Aktive Einreichungsmoglichkeiten von Themen
durch die Industrie gibt es nicht, genauso wenig Stellungnahmever-
fahren.

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN OSTERREICH 2022 | GTAL.COM

<410 )



Gesundheitssystem und
Gesundheitsmarkt

Das Gesundheits- und
Versicherungssystem

Registrierung von Medizinprodukten
Eckdaten des dsterreichischen

Gesundheitssystems

Erstattung

Erstattung im ambulanten Sektor

Erstattung im stationaren Sektor

Nutzenbewertungs- und
Erstattungsverfahren

Bewertung durch AIHTA

Zusammenfassung

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Kontaktadressen
Autoren

Impressum

ZUSAMMENFASSUNG

Chancen fiir Innovatios
trotz komplexem Syste:

Trotz eines im européischen Vergleich kleinen Gesamtabsatz-
marktes und eines komplexen Gesundheitssystems, finden sich
imbenachbarten Osterreich Chancen fiir die Medizintechnik.
Fiir Sprunginnovationen kann hochwertige Evidenz fiir die Er-
stattung ausschlaggebend sein.

Das Gesundheitswesen ist komplex und zeichnet sich durch eine Viel-
zahl von verzweigten Strukturen, Organisationen und Zustindigkei-
ten aus. Im ambulanten Bereich ist das Vertragsgeschehen zwischen
Leistungserbringenden und Sozialversicherungen mit Blick auf die
Abgeltung von Leistungen aber auch hinsichtlich produktbezogener
Erstattungsmechanismen von grofder Bedeutung. Stark aufgestellt im
Sinne der Inanspruchnahme ist der stationire Sektor, mit einem ent-
sprechend hohen Bedarf an Medizintechnik. Ein guter Vertrieb oder
Vertriebsdienstleistungsunternehmen konnen in jedem Fall helfen,
den Zugang im Sinne des Einkaufs und der relevanten Kontakten im
Gesundheitssystem zu identifizieren.

In beiden Sektoren haben es (Sprung-)Innovationen mit héheren
Preisen als die Versorgungsstandards nicht leicht, eine direkte be-
ziehungsweise vollstindige Erstattung zu erreichen. Im stationdren
Sektor formell und im ambulanten Sektor indirekt kann bei diesen
Produkten hochwertige Evidenz den entscheidenden Anstofs fiir
eine Uberfiihrung in die entsprechenden Standardleistungskataloge
der Sozialversicherung bedeuten. Entsprechend lange, nicht zuletzt
bis die Evidenz generiert werden konnte, kann es dauern, bis eine
sachgerechte Erstattung und ein hoheres Anwendungsvolumen er-
reicht werden.
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Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Die nachfolgende Grafik illustriert wiederkehrende Erstattungsmog-
lichkeiten von Medizinprodukten im dsterreichischen Gesundheits-
system.

Medizinprodukt, CE-gekennzeichnet
l Anwendung i

auBerhalb Krankenanstalten in Krankenanstalten
\ \

Vertrage zwischen Sozialversicherung

LKF-Syst
und Leistungserbringenden ystem
A Teil bestehender  Teil bestehender
MEL? Fallpauschalen
Potenziell
Auswirkung Neue MEL?

von HTA l

Antrag: Aufnahme einer neuen Leis-
tung in den Leistungskatalog des
LKF-Modells (Beteiligte des Oster-
reichischen Gesundheitswesens)

AIHTA Evaluation (Evidenz/Nutzen)
Aufnahme Ablehnung

Integration in

Endgiltig - Fallpauschalen

LKF  Leistungsorientierte

Krankenanstaltenfinanzierung Teil bestehender

Fallpauschalen -
spatere Re-Eval-

Vorlaufig —»
MEL Medizinische Einzelleistungen

HTA  Health Technology Assessment uation und ggf.
AIHTA Austrian Institute for Health Technology Assessment Neuzuardnung
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KONTAKTADRESSEN

Die folgenden Einrichtungen und Institutionen sind fiir Informatio-
nen rund um die Themen Erstattung und Marktzugang in Osterreich

hilfreich.

AHK Osterreich

Deutsche Handelskammer in Osterreich
www.dhk.at

office@dhk.at

Austrian Business Agency
Osterreichische Industrieansiedlungs- und
Wirtschaftswerbungs GmbH
www.investinaustria.at

office@aba.gv.at

AUSTROMED
Interessensvertretung der
Medizinprodukte-Unternehmen
www.austromed.org
office@austromed.org

Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz
www.sozialministerium.at

post@sozialministerium.at
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HTA Austria — Austrian Institute for Health
Technology Assessment GmbH

www.aihta.at

office@aihta.at

Offentliches Gesundheitsportal Osterreichs
www.gesundheit.gv.at

www.medizinprodukteregister.at

Kkontakt@goeg.at

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und
Ernahrungssicherheit GmbH

www.ages.at

management@ages.at

412)



Gesundheitssystem und
Gesundheitsmarkt

Das Gesundheits- und
Versicherungssystem

Registrierung von Medizinprodukten
Eckdaten des dsterreichischen

Gesundheitssystems

Erstattung
Erstattung im ambulanten Sektor

Erstattung im stationaren Sektor

Nutzenbewertungs- und
Erstattungsverfahren

Bewertung durch AIHTA

Zusammenfassung

Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Kontaktadressen
Autoren

Impressum

AUTOREN

AIM

Michael WeiRer, AiM - Assessment in Medicine

Michael Weifder studierte Volkswirtschaftslehre mit Spezialisierung
auf Krankenhausmanagement und Sozialversicherungssysteme.

Er beréit die Medizintechnikindustrie zu allen Aspekten des Market
Access/Reimbursement. Zuséatzlich begleitet Herr Weifder die Um-
setzung von Marktzugangsempfehlungen einschliefdlich erstattungs-
bezogener Antrige und evidenzbasierter Nutzendossiers sowie die
Antragseinreichung bei Behdrden der Gesundheitsversorgung. Des
Weiteren organisiert und hilt er internationale Seminare und Konfe-
renzbeitrige zu den genannten Themen.

Kontakt
www.aim.iges.com
info@aim.iges.com

S

A
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IGES

Tilo Mandry, IGES Institut

Tilo Mandry studierte Rechtswissenschaften mit Schwerpunkt Ge-
sundheitsrecht. Er unterstiitzt internationale Pharma- und Medizin-
technikunternehmen bei der Erschliefung der europdischen Markte.
Schwerpunkt bilden dabei Erstattungs- und Preisbildungsfragen.
Sein Fokus liegt auf innovativen Produkten, beispielsweise Kombina-
tionen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, digitalen Gesund-
heitsanwendungen und Arzneimitteln fiir die Behandlung seltener
Erkrankungen.

Kontakt
www.iges.com
international@iges.com
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Der Partner fiir Ihr Auslandsgeschift

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

Die weltweit steigende Nachfrage nach Gesundheitsprodukten
und -dienstleistungen eroffnet deutschen Unternehmen grofde
Exportchancen. Doch das Auslandsgeschéft birgt auch Heraus-
forderungen. Unternehmen bendtigen verléssliche Informationen
iiber Absatzmaérkte, Kontakte zu Partnern vor Ort und eine Platt-
form in den Zielmérkten. Die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft bietet hier Unterstiitzung.

Als Teil der Initiative ,,Mittelstand Global“ des Bundesministeri- ﬁ\
ums fiir Wirtschaft und Klimaschutz unterstiitzt die Exportinitia- ‘ Q
tive Gesundheitswirtschaft deutsche Unternehmen der Branche ‘ { ¢
bei der Erschliefdung ausldndischer Mérkte. Die Exportinitiative

wird von Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzt, der Gesell-

schaft fiir Auflenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-

regierung.

Impressum
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So unterstiitzen wir lhr Auslandsgeschaft:

» Informationen zu Exportmaérkten fiir die deutsche
Gesundheitswirtschaft

+ Weltweites Marketing fiir deutsche Gesundheitsprodukte
und -dienstleistungen

« Vernetzung mit politischen Entscheidungstrigern im Ausland

Kontakt

Judith lllerhaus

Manager Medizintechnik und Digital Health
Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

T +49 228 24 993 311
judith.illerhaus@gtai.de
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