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POLITIK, POSITIONEN UND PLAKATE

VDGH geht in die Offensive

Selten

Vorbereitet

Mit seinem aktualisierten
Positionspapier ,,9 Punkte
zur Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens“ geht der
VDGH in die Offensive

Vor der Bundestagswahl hat der Verband der Diagnostica-Industrie
(VDGH) seine ,Neun Positionen zur Weiterentwicklung des Gesundheits-
wesens” aktualisiert und an die politischen Herausforderungen ange-
passt. Auf der Mitgliederversammlung des VDGH am 18. Mai in Berlin
stellte der VDGH-Vorstandsvorsitzende Matthias Borst erneut das Ziel
des Verbandes nach mehr Beschleunigung beim Zugang von Innovatio-
nen in den Vordergrund. Wie wichtig das Labor fur die Patientenversor-
gung in Deutschland ist, macht der VDGH aktuell mit einer Plakatkampa-

gne deutlich

Positionen des VDGH
zur Weiterentwicklung
des Gesundheitswesens

Aktualisierte Fassung | 2017
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Links: Der VDGH-Vorstandsvorsitzende Matthias Borst erlautert auf der Mitgliederversammlung wichtige Positionen des Verbandes

Der offentliche Themenabend der VDGH-
Mitgliederversammlung am 18. Mai stand unter
dem Motto ,Versorgung optimieren — Entschei-
dungen fur die Zukunft”. Vor rund 100 Gasten
aus Industrie, Laborarztpraxen, Ministerien,
Verbanden und Selbstverwaltung stellte der
VDGH-Vorstandsvorsitzende Matthias Borst das
Erfordernis, den Zugang von Innovationen in
die Re~gelversorgung zu beschleunigen, in den
Mittelpunkt seiner Erklarung. Borst verwies auf
die guten Ansatze im aktuellen GKV-Arznei-
mittelversorgungsstarkungsgesetz (AMVSG),
denen nun die Umsetzung durch die Selbstver-
waltung folgen musse.

Mit seinem aktualisierten Neun-Punkte-Papier
veranschaulicht der VDGH flankierend an neun
Beispielen den Stellenwert der In-vitro-Diag-
nostik und in welchen Bereichen die Industrie
Handlungsbedarf sieht. ,Labordiagnostik ist
die Grundlage fur mehr als zwei Drittel aller
arztlichen Diagnosen und Therapieentschei-
dungen”, sagt Borst. ,Gerade dort, wo es vom
medizinisch offenkundigen zum abklarungsbe-
durftigen Fall geht, liefert die Labordiagnostik
die Schliusselinformationen”, so der VDGH-
Vorstandschef.
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Prof. Dr. Jiirgen Schéfer erldu-
tert, warum es so wichtig ist,
Patienten mit seltenen Er-
krankungen zu identifizieren
und schneller zu versorgen

Breit aufgestellt

Seit fast 50 Jahren entwickelt
DiaSorin innovative Losun-
gen im Bereich der In-vitro-
Diagnostik. DiG nimmt das
Unternehmen unter die Lupe

EDITORIAL

Verantwortung

Im weltweiten Bemiihen, Antibiotikaresis-
tenzen zu vermeiden, nimmt Deutschland
eine fithrende Position ein. Das ist gut so.
Denn rund 700.000 Menschen weltweit
sterben jahrlich durch resistent gewordene
Erreger. Hierzulande bewegt sich die Zahl
der ambulanten Antibiotikaverordnungen in
den vergangenen Jahren auf konstant hohem
Niveau. Nun scheint sich etwas zu bewegen.

Der verantwortungsvolle Umgang mit Anti-
biotika hat viele Dimensionen. Verantwor-
tung liegt zundchst in der Hand des Arztes
und meint, nur dann zum Rezeptblock zu
greifen, wenn eine sicher diagnostizierte
bakterielle Infektion eine antibiotische
Therapie erfordert. In der Verantwortung des
Patienten liegt es, ein verschriebenes Anti-
biotikum vorschriftsgemaf? einzunehmen.
Auch die Einsicht, dass nicht jede Erkdltung
unbedingt mit einem Antibiotikum be-
kampft werden muss, gehort dazu. Informa-
tions- und Aufklarungskampagnen kénnen
hier wichtige Unterstiitzung leisten.

Fiir die schnelle und sichere Abkldrung, ob
und ggf. welche Antibiotikatherapie erfor-
derlich ist, liefert moderne Labordiagnostik
die Schliisselinformationen. Der Gesetzgeber
hat dies mit dem AMVSG aufgegriffen und
sieht Handlungsbedarf. Das Gesetz verpflich-
tet den Bewertungsausschuss zu iiberpriifen,
in welchem Umfang Diagnostika zur schnel-
len und qualitdtsgesicherten Antibiotikathe-
rapie eingesetzt werden konnen. Auf dieser
Grundlage sind erstmals bis zum 1.12.2017
Anpassungen des EBM zu beschliefen.
Geeignete Labortests auf Basis modernster
Technologien stehen zur Verfiigung. Sie
liefern mittlerweile Ergebnisse in kiirzester
Zeit, z. T. sogar fiir ein ganzes Panel von Er-
regern. Nur wenige Tests sind aber heute fiir
den Vertragsarzt abrechnungsfahig. Noch
erniichternder ist die Situation in der haus-
arztlichen Versorgung, aus der die Hilfte der
Antibiotikaverschreibungen resultiert. Es
geht darum, den Beitrag der Labordiagnostik
fiir eine rationale Antibiotikatherapie in der
vertragsdrztlichen Versorgung nutzbar zu
machen. Diese Verantwortung liegt

jetzt in den Handen der Selbst-
verwaltung. I

Dr. Martin Walger
VDGH-Geschaftsfihrer



IVD-VO

Die Industrie muss

jetzt umstellen

Nach fast fiinfjahrigen Verhandlungen
ist die IVD-Verordnung (Verordnung fiir

In-vitro-Diagnostika) am 5. Mai 2017

veroffentlicht worden und seit dem 26. Mai
offiziell in Kraft getreten. Damit beginnt
die fiinfjahrige Ubergangsfrist fiir Herstel-
ler von Labortests und -geraten, aber auch
fir die Benannten Stellen und Behdrden.
Diese Zeit muss nun intensiv von allen
IVD-Unternehmen genutzt werden, um die
internen Systeme auf die neue Verordnung

umzustellen.

Allerdings bleiben bislang viele Bereiche der
Gesetzgebung noch ausgesprochen vage
oder sogar ganz offen, da weiterfihrende
Rechtsakte, sogenannte ,implementing and
delegated acts” erlassen werden miissen,

um die noch bestehenden Licken der

IVD-VO zu schlieBen. Einen dieser wesent-
lichen Rechtsakte stellt die Publikation der
.NBOG-Codes" dar, nach denen die Benann-
ten Stellen designiert werden. Die Deadline
ist hier der 26. November 2017, erst danach

kann der Bewerbungsprozess der Be-

nannten Stellen erfolgen. Erst wenn dieser
abgeschlossen ist, wissen die Unternehmen,

welche Stellen in Zukunft ihre Produkte

prifen. Aber auch wichtige Teile des ,Clinical
Evidence” warten noch darauf, mit weiteren
Rechtsakten unterfittert und zum Leben

erweckt zu werden.

Das Bundesministerium fur Gesundheit hat
bereits mit dem NAKI (Nationaler Arbeits-
kreis zur Implementierung der Medizinpro-
dukte- und der IVD-Verordnung) begonnen,
Experten und Mitstreiter an einem Tisch

zu versammeln, um die Implementierung

so reibungslos wie moglich zu gestalten.
Hier werden Themen wie Ubergangsfris-
ten, Klassifizierungsprobleme und der neu
aufgesetzte Bereich Vigilance besprochen.
Der VDGH setzt sich dafir ein, dass die fir
Diagnostika spezifischen Umsetzungsfragen
in einer eigenstandigen Untergruppe gebin-

delt werden. |

Erweiterte Meldepflichten und

ein elektronisches Informations-
system erhohen den Schutz vor
tibertragbaren Krankheiten. Die
gesetzlichen Grundlagen hierfiir
sollen noch in dieser Legislatur in

Kraft treten.

AUS UNSERER SICHT

Fast 7 Millionen menschen in
Deutschland sind an Diabetes
erkrankt. Uber eine Nationale
Diabetesstrategie wird jedoch seit
Jahren ergebnislos geredet. Bitte das
Ziel im ndchsten Koalitionsvertrag

fixieren!
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Der VDGH fordert, die Aufnahme von Laborin-
novationen in den Leistungskatalog der gesetz-
lichen Krankenversicherung sicherzustellen
und zu beschleunigen. Wir brauchen definierte
Zeitspannen flr die Bewertung neuer Leis-
tungen und Transparenz Uber den Beratungs-
prozess”, so Borst. Der VDGH pladiert ferner
dafir, echte Mitwirkungsmaoglichkeiten fur die
Wissenschaft, Patientenvertreter und Industrie
zu schaffen. Mit Sorge sieht der VDGH, dass die
arztlichen Vergltungssysteme der Labormedi-
zin zu wenig Wertschatzung entgegenbringen.
,Die Vergltung von Laborleistungen in der
vertragsarztlichen Versorgung darf nicht zum
Spielball werden”, so der VDGH-Chef, ,denn
Laboruntersuchungen sind eine unverzichtbare
Querschnittsaufgabe der modernen Medizin."

Auf den Wert der Labordiagnostik aufmerk-
sam machen will der VDGH auch mit einer
Plakatkampagne, die der Verband gemeinsam
mit den Akkreditierten Laboren in der Medizin
(ALM e.V.) durchfiihrt. Unter dem Motto ,Besser

leben mit Labor” werden dieses Jahr zu jeweils
drei Themen aus der Diagnostik verschiedene
Plakate ausgerollt. Der ,Held"” dieser Kampagne
ist ,D-Man”, eine Figur, die fur die Begriffe ,Dia-
gnostik” und ,Detektiv” steht. Der ,D-Man” zeigt
zunachst Falle aus dem Bereich der Infektionen
auf, wobei Krankenhauskeime, Borreliose-
Erreger und sexuell Ubertragbare Infektionen
thematisiert werden. In der zweiten Plakate-
welle soll das Thema ,Autoimmunerkrankun-
gen” folgen. ,Auf diese Weise wollen wir zeigen,
wie umfassend die Diagnostik eingesetzt
werden kann, um Menschen vor Erkrankungen
zu schitzen, sie rechtzeitig einer Behandlung
zuzuflhren oder ihre Therapie individuell anzu-
passen”, erklart der VDGH-Vorsitzende.

Die ,,Neun Positionen zur Weiterentwick-
lung des Gesundheitswesens” konnen unter
www.vdgh.de heruntergeladen werden. Alle
Plakatmotive sind anzuschauen unter www.
besser-leben-mit-labor.de. |

Zehn Jahre Marktforschung LSR

Der Ausschuss ,Marktforschung” der Fachabteilung Life Science Re-
search (FA LSR) blickt auf ein zehnjahriges Engagement zurick: Seit
2007 diskutieren und analysieren Vertreter aus Firmen der LSR-Industrie
regelmafig wichtige Fragestellungen rund um den LSR-Markt. |hr Ziel

ist es, Entwicklungen zu identifizieren und Antworten zu finden, die die
Mitgliedsunternehmen bei der Wertschopfung unterstitzen.

LSR-Branche und Marktumfeld in Deutschland

Umsatz und Wachstum 2016

B Wachstum (in %)
® Umsitze (in Mrd. €)

=
o

y .
q
S

Chemie' Pharma’ Medizin- In-vitro-  Biotech 1*  Biotech 2° LSR?

gerdte-  Diagnostica’®
markt?

@ o

,Der detaillierte Blick auf das Marktgeschehen
der Life-Science-Research-Industrie ist nur
durch die engagierte Teilnahme der vielen
Mitglieder der Fachabteilung maglich. In 2016
waren insgesamt 18 Unternehmen an der
Erhebung der Quartalsdaten beteiligt. Die
Ergebnisse der Quartalserhebung sowie der
weiteren Analysen der LSR-Marktforschung
ermoglichen den beteiligten LSR-Unternehmen
einen zeitnahen Blick auf die Entwicklung des
LSR-Marktes”, sagt Dr. Peter Quick, Vorsitzen-
der des Ausschusses Marktforschung und der
FA LSR und Vorstandsmitglied des VDGH.

Ein Schwerpunkt der Arbeit der Fachabteilung
besteht in der fortlaufenden Beobachtung

des nationalen und internationalen LSR-
Marktes. Neben internationalen Leitpanels fur

® O o

unterschiedliche
Segmente (Gerte,
Reagenzien/Ver-
brauchsmaterialien
und Molekular-
diagnostik) und
der Beobachtung
borsennotierter
Unternehmen
sowie Analysen des
Marktumfelds der
LSR (chemische,
pharmazeutische,
medizintechni-
sche, in-vitro-
diagnostische und
biotechnologische
Industrie) sind
auch Quartalserhe-
bungen zum deut-
schen LSR-Markt
ein zentrales Element der Marktforschung in
der FA LSR. Hierbei werden seit Anfang 2011
guartalsweise Umsatzdaten zu den Markt-
segmenten ,Gerate” (inklusive dazugehoriger
Serviceleistungen) und ,Consumables” sowie
zur gesamten Umsatzentwicklung der FA LSR
ermittelt. Aktuelle Analysen zeigen, dass sich
der Markt fur die Produkte der Life-Science-Re-
search-Industrie auch 2016 positiv entwickelte.
Insgesamt hat sich der Umsatz um 3,2 Prozent
zum Vorjahr gesteigert. Der Inlandsumsatz
belief sich in 2016 auf 2,1 Mrd. Euro, Uber 220
Unternehmen belieferten Kunden aus verbun-
denen Schlusselindustrien mit Produkten.

Grafik: VDGH, Quelle: Ausschuss Marktforschung der FA LSR im Verband der

Diagnostica-Industrie (VDGH), Stand: 06/2017

Mehr Informationen und Grafiken finden Sie
unter https://lsr.vdgh.de/. |
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DIAGNOSTIK VON SELTENEN ERKRANKUNGEN IHRE MEINUNG BITTE

Michael Hennrich, MdB

Mitglied im Ausschuss fir Gesundheit
und im Ausschuss flr Arbeit und
Soziales / CDU

Prof. Dr. Jurgen Schafer vom Zentrum fur unerkannte und seltene Er-
krankungen (ZUSE) in Marburg erlautert im DiG, warum es so wichtig ist,
Patienten mit Seltenen Erkrankungen zu identifizieren und schneller zu Fragen an

versorgen. Michael Hennrich

| Welchen Stellenwert hat aus Ihrer Sicht die
Diagnostik im Zusammenhang mit der Antibiotika-
Steuerung?

Es ist unser Leitgedanke, dass Diagnostik ge-
rade beim Einsatz von Antibiotika eine groBere
Rolle spielen muss. Der Therapieerfolg sowie die
Vermeidung von Resistenzen hangen von einer
guten Vorab-Diagnostik ab. Mit dem AMVSG
haben wir den Bewertungsausschuss beauftragt
zu prifen, in welchem Umfang Diagnostika zur
schnellen und qualitatsgesicherten Antibiotika-
therapie eingesetzt und der EBM zligig ange-
passt werden kann.

Das AMVSG greift den Aspekt Companion Dia-
gnostics auf - was versprechen Sie sich von der
Personalisierten Medizin?

Wir erleben immer differenziertere Krankheits-
bilder mit der Folge, dass auch Therapien einen
differenzierten Ansatz haben. Die Companion
Diagnostics spielen eine immer wichtigere Rolle
fur eine zielgenaue und fur den Patienten indivi-
duelle Therapie, insbesondere auch im Hinblick
auf den Medikamenteneinsatz. Im Sinne einer
qualitativ hochwertigen Versorgung ist das eine
erfreuliche Entwicklung, umso wichtiger sind
dafir die erforderlichen Begleitdiagnostika. Das
muss in der Fachinformation zu neuen Medi-
kamenten abgebildet werden, aber auch in die
Bewertung durch den G-BA und die spatere Um-
setzung der Beschlusse einflieBen. Dementspre-
chend haben wir mit dem AMVSG beschlossen,
dass der EBM in diesen Fallen bereits gemein-
sam mit dem Beschluss Uber die Nutzenbewer-
tung eines Arzneimittels anzupassen ist.

Foto: Pressestelle der Philipps-Universitat Marburg,
H. Grassmann

Was halten Sie fiir eine angemessene Beratungsfrist,
um neue Labortests in den EBM zu bekommen?

Sofern es sich um zwingende Tests fur den
Einsatz eines neuen Medikaments handelt, ist
zeitgleich mit dem G-BA-Beschluss Uber die
Nutzenbewertung des Medikaments der EBM
hinsichtlich der Labortests anzupassen. Fur
bereits zugelassene Medikamente mussen diese
Anpassungen nun innerhalb von sechs Monaten
vorgenommen werden.

Was sind Ihre personlichen Ziele fiir die Gesundheits-
politik 20177

Nach der Bundestagswahl wird auch im Ge-
sundheitsbereich aus meiner Sicht die Digita-
lisierung ein Schwerpunktthema sein, das wir
angehen mussen. Noch ist die Moglichkeit da,
Deutschland zum Vorreiterland zu machen. Da-
fur trete ich ganz personlich ein. Wobei ich klar
sage: Digitalisierung bedeutet fur mich die Un-
terstlitzung personlicher Leistungserbringung,
aber nicht deren Ersatz. Ich freue mich, wenn
alle Akteure im Gesundheitswesen, auch aus
dem Bereich der Diagnostika, an der Entwick-
lung einer Gesamtstrategie teilnehmen.l
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Foto: DiaSorin

LIASON® XL Analyzer, Foto: DiaSorin

UNTER DIE LUPE GENOMMEN

Erfolgreich mit IVDs seit 1968

DiG sprach mit Dr. Thorsten Hilbich, Geschaftsfithrer und
Senior Director D A CH & PL der DiaSorin Deutschland
GmbH. Er stellt im Interview das Unternehmen, seine Ziele
und Schwerpunkte vor.

Wir wiirden Sie DiaSorin in Kiirze beschreiben?

Mit seinem Vitamin-D-Test hat sich DiaSorin die Tur zu

den weltweit groBten Laborketten geoffnet und darauf
basierend seine Position im Markt konsequent ausgebaut.
Mit einem umfangreichen Portfolio im Bereich der Immun-
diagnostik mit innovativen Spezialparametern in den Berei-
chen Knochenstoffwechsel, Infektionskrankheiten, Endokri-
nologie, Tumormarker, gastrointestinale Infektionen sowie
Hepatitis und Retroviren unterstitzt DiaSorin zuverlassig
Kliniken und Privatlabore.

DiaSorin ist fast 50 Jahre am Markt — wie hat sich das
Unternehmen entwickelt?

Dr. Thorsten Hilbich,

Geschaftsfihrer
vior Director D A CH & PL

DiaSorin Deutschland GmbH

DiaSorin wurde 1968 als Geschaftsbereich der Sorin Biome-
dica SpA gegriindet und begann 1986 mit der Entwicklung
von In-vitro-Diagnostika (IVD) insbesondere flir den europa-
ischen Markt. Der allererste IVD-Test von DiaSorin war ein
Radioimmunassay zur Messung des Insulins im Serum.

Nach dem Management-Buy-out im Jahr 2000 sowie der Akquisition von Byk Sangtec 2 Jahre
spater und dem damit verbundenen Erwerb der Rechte an der LIAISON® Plattform startete die
Konversion der Tests von der bisher verwendeten Enzym-Linked Immunosorbent-Assay(ELISA)-
Technologie zur Chemilumineszenz-Immunoassay(CLIA)-Technologie. Die kommerzielle Expansion
des LIAISON® Systems fihrte zur Grindung weiterer Niederlassungen weltweit, wahrend das
bestehende Testportfolio durch Assayneuentwicklungen bestandig erweitert wurde. Durch weitere
strategische Akquisitionen in den folgenden Jahren — wie den Erwerb von Biotrin oder der Murex-
Produktlinie sowie die Erweiterung des Portfolios mit der molekularen Diagnostik ebenso wie der
Launch der neuen Plattform LIAISON® XL im Jahre 2010 - hat DiaSorin seine weltweite Prasenz
weiter ausgebaut.

Was ist sein Beitrag fiir ein gut funktionierendes Gesundheitssystem und die Patientenversor-
gung in Deutschland?

DiaSorin bietet im Bereich der Infektionskrankheiten das grof3te Portfolio an vollautomatisierten
Tests, im Bereich des Knochenstoffwechsels oder dem Bluthochdruck-Screening einzigartige Spe-
zialparameter. Mit dem LIAISON® XL Analyzer steht ein modernes Analysesystem mit der Option
der Anbindung an moderne Laborautomationssysteme (LAS) zur Verfiigung, welches den Einsatz
auch im Hochdurchsatzbereich grof3er Laboratorien ermoglicht.

In welchen Bereichen setzen Sie Schwerpunkte?

Bei der Neuentwicklung vollautomatisierter Tests im Bereich der Immundiagnostika mit der Ent-
wicklung von 6 -8 neuen Tests pro Jahr setzt DiaSorin einen Unternehmensschwerpunkt. Die Opti-
mierung des Workflows im Labor durch Vollautomatisierung und patientenorientierte Abarbeitung
mit Random-Access-Automaten reduziert die manuelle Intervention und ermaglicht die heutzu-
tage geforderte Schnelligkeit und Verlasslichkeit bei der Ergebnisbereitstellung. Unsere Produkte
bieten hier den Laboren und Kliniken die Moglichkeit zur Konso-
lidierung und Prozessoptimierung, beides zusatzlich auch
unerlassliche Faktoren fur den wirtschaftlichen Erfolg.

Bei der Entwicklung neuer Tests setzen wir unse-
re Schwerpunkte einerseits auf neue Parameter
zur verbesserten Diagnostik verschiedener
Krankheitsbilder als auch auf die Automatisierung
existierender, bisher eher manuell abzuarbeiten-
der Spezialparameter.

Ziel unserer Aktivitaten ist die Patientensicher-
heit ebenso wie eine optimierte Patientenversor-
gung durch die Bereitstellung schneller Ergebnis-
se mit qualitativ hochwertigen Tests.

Wohin geht die Reise?

DiaSorin hat sich zum Ziel gesetzt, mit der Entwicklung

innovativer vollautomatisierter Tests den Laboren und
Kliniken In-vitro-Diagnostika zur Verfiigung zu stellen, die
den Anforderungen an schnelle und prazise Ergebnisbereitstel-
lung gerecht werden. Der Trend zu Konsolidierung und Automatisierung wird sich im Bereich der
Labordiagnostik weiter fortsetzen, und bei der Entwicklung weiterer Spezialmarker und neuer
Technologien wird DiaSorin auch zukiinftig dabei sein. |
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LABORAUTOMATION

DiaSorin SpA

Gegriindet: 1968 als Geschaftsbereich von So-
rin Biomedica SpA, 2000 Management-Buy-out*

Zentrale: Saluggia, Italien
Mitarbeiter: >1600

Standorte: 6 Produktionsstandorte, 5 F&E Ein-
richtungen, 27 Unternehmen weltweit, >120
Lander, in denen die Gruppe prasent ist

Geschaftsfelder: Entwicklung, Produktion,
Vertrieb und Service von Immundiagnostika,
Molekulardiagnostika und Geratesystemen

DiaSorin-Erfolgsgeschichten: Marktfihrend
in Europa im Bereich der Diagnostik von
Infektionskrankheiten, weltweit fihrend beim
Vitamin-D-Test, vollautomatisiertes Panel zur
Testung von gastrointestinalen Infektionen

Am deutschen Standort in Dietzenbach, dem
ehemaligen Byk-Sangtec-Firmengelande ar-
beiten heute rund 160 Mitarbeiter in Produk-
tion, Forschung und Entwicklung, Qualitatssi-
cherung, Vertrieb und Service.

* Management-Buy-out bezeichnet eine Unternehmensiiber-

nahme, bei der das Management die Mehrheit des Kapitals
von den bisherigen Eigentimern erwirbt.
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