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Verschérfte Zulassungsregeln fiir
Medizinprodukte: Segen oder Fluch?

Mit grofSer Mehrheit wurde am 22. Oktober 2013 vom Europaparlament in
StrafSburg die EU-Verordnung fiir Medizinprodukte verschirft. Hohere Sicher-
heitskontrollen, vermehrte Einzelfallpriifungen und unangekiindigte Kontrol-

len sollen Medizinprodukte in Zukunft iiberall in Europa sicherer machen.
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Dass die EU-Verordnung fiir Medizin-
produkte kiinftig verschirft werden soli,
geht auf den Brustimplantatskandal des
franzésischen Herstellers Poly Implantat
Prothése (Pip) zuriick. Im Frithjahr 2012
war bekannt geworden, dass die Firma
minderwertiges, gesundheitsschiadliches
Industriesilikon verwendet hatte. Zehn-
tausende Frauen in Europa mussten we-
gen der Verwendung dieses Produktes
aus Angst vor Krebserkrankungen er-
neut operiert werden. Gerade in diesem
Fall wurde deutlich, wie einfach es ist,
die bestehenden Kontrollen zu umge-
hen. Hatten sich Priifer angekiindigt, so

brachte Pip-Chef Jean-Claude Mas das
billige Silikon einfach in eine Produkti-
onshalle und fertigte in der zu priifenden
Produktionshalle mit regulirem, hoch-
wertigem Silikon.

Ebenfalls Skandale gab es in den ver-
gangenen Jahren aufgrund der Verwen-
dung minderwertiger Hiiftgelenke und
gefahrlicher Stents. Auch hier mussten
sich tausende von Patienten Folgeopera-
tionen unterziehen.

Die EU-Verordnung fiir Medizinproduk-
te sieht in ihrer nunmehr beschlossenen
Fassung insbesondere hohere Sicher-
heitsstandards, vermehrte Einzelfallprii-

fungen und unangekiindigte Kontrollen
zur Uberwachung vor. Bislang wurden
diese nur nach Ankiindigung iiberpriift,
sodass etwaig unlauteres Verhalten gut
hdtte vertuscht werden kénnen. Au-
Berdem soll gewihrleistet werden, dass
Prifstellen, welche das CE-Kennzeichen
vergeben — wie etwa der TUV — stets
ausreichend viele Experten fiir Medizin-
produkte bereitstellen miissen. Dies be-
trifft vor allem die Subunternehmer der
Priifstellen.

Hochrisikoprodukte, wie etwa Herz-
schrittmacher, sollen kiinftig nur noch
von bestimmten Priifstellen zertifiziert
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werden kénnen. Diese Stellen sollen von
der Europiischen Arzneimittelagentur
(EMA) ausgewihlt werden.

Fiir implantierbare Medizinprodukte,
wie etwa Brustimplantate oder Hiiftge-
lenksprothesen fordern die EU-Abge-
ordneten einen Implantationsausweis.
So soll in kiinftigen Fillen verhindert
werden, dass die Betroffenen {iber
schadhafte oder minderwertige Produk-
te nicht informiert sind.

Die beschlossene Verordnung bleibt je-
doch hinter dem zuriick, was einst im
Sinne der Patientensicherheit gefordert
wurde, nidmlich die Einrichtung einer
zentralen Kontrollinstanz, die bei der
Europdischen Arzneimittelkommission
(EMA) angesiedelt worden wire und
von dort die Zulassung aller Medizin-
produkte verantwortet hitte. Aktuell
wird die Zulassung von Medizinproduk-
ten durch eine von rund 80 sogenann-
ten  Benannten
Stellen geregelt,
die es in Europa
gibt. Die Herstel-
ler von Medizin-
produkten kén-
nen unter diesen
europaweit  frei
wihlen, welcher Prifer die Zulassung
durchfithren soll. Dies fithrte in der
Vergangenheit dazu, dass die strengeren
Priifer weniger frequentiert und damit
auch die Qualitdt der Priffung groflen
Unterschieden unterworfen war.

Proteste aus der Industrie

Der Vorschlag einer zentralen Zulas-
sungsbehérde stieff auf Proteste in der
Industrie. Die Hersteller sahen in ihr
eine Gefahr fir die Patientensicherheir,
da durch die strengeren Zulassungsver-
fahren Innovationen zu langsam auf
den Markt gelangen wiirden und so die
Patientensicherheit insbesondere der
besonders kranken Patienten gefihrdet
sei. Daher dnderte man den Vorschlag
dahingehend, dass nun nicht mehr eine
zentrale Kontrollinstanz fiir die Zulas-
sung aller Medizinprodukte verantwort-
lich sein sollte, sondern befiirwortete die
Einrichtung von ,speziellen Benannten
Stellen®. Diese von der EMA ausgewihl-
ten Priifstellen miissen nun, auch wenn
sie nur Subunternehmer sind, ein stin-
diges Team eigener Experten beschif-
tigen, die die entsprechenden Erfah-
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rungen, einen Hochschulabschluss und
ausreichende Kenntnisse besitzen, um
die medizinische Funktion der Leistung
der Produkte zu bewerten. Sie miissen
jedoch nicht, wie urspriinglich verlangt,
aus Arzten bestehen.

Des Weiteren bestehen neue Hafrungs-
regelungen fiir Einwegmedizinprodukte,
die nach einer Desinfektion und Auf-
bereitung erneut zum Einsatz kommen.
Im Falle eines Schadens sollen die Ein-
richtungen nunmehr hafren, die die Pro-
dukte erncut einsetzen. Auch die Riick-
verfolgbarkeit der wiederverwendeten
Produkte sollen die Wiederverwender
sicherstellen. Eine Liste von Produkten,
die nicht wiederverwendet werden diir-
fen soll des Weiteren durch delegierte
Rechtsakte noch erstellt werden. Nicht
geklirt wurde bisher was mit Produkten
passiert, die nicht auf dieser Liste auf-
gefiihrt sind. Potenzial fiir Patientenge-

«Dies fiihrte dazu, dass die strengeren Priifer weni-
ger frequentiert und damit auch die Qualitit der
Priifung groBen Unterschieden unterworfen war."

fahrdung wire gegeben, sollten diese
»vogelfrei® sein.

Im Bereich der in-vitro Diagnostika,
wie zum Beispiel Schwangerschaftstests
oder HIV Diagnostika wird kiinftig die
Einrichtung einer Ethikkommission und
Regeln fiir genetische Beratung und die
Einwilligung von Patienten nach vorhe-
riger Aufkldrung der sogenannten ,In-
formed Consent* als Standard verlangt.
Dies wird in Deutschland die wenigstens
Probleme bereiten, da all dies ohnehin
bereits als Standard gilt und im Gendi-
agnostikgesetz geregelt ist. Die kontrol-
lierte Umsetzung in diesemn Bereich ist
jedoch auch wichtig, denn auch ein HIV
Test, der falsche Negativ-Ergebnisse
lieferte, war jahrelang auf dem Markt
erhiltlich, mit allen vorstellbaren Kon-
sequenzen bei Bluttransfusion und ande-
ren Kontakten. Das damit eine hohe Ge-
fahrdung der Allgemeinheit verbunden
war, liegt auf der Hand.

EU-Verordnung greift sofort

Die neuen Regeln sind nun in einer Ver-
ordnung zusammengefasst. Bislang galt
im Bereich der Medizinprodukte nur

eine Richtlinie. Hierin liegt ein funda-
mentaler rechtlicher Unterschied zum
Geltungsbereich in den nunmehr 28
Mitgliedsstaaten.

Jedes nationale Gesetz, das einer EU-
Verordnung widerspricht, ist sofort
wirkungslos. Denn eine europiische
Verordnung wird mit ihrer Verkiindung
automatisch zum Bestandteil der nati-
onalen Rechtsordnung und muss nicht
noch erst von den einzelnen EU-Mir-
gliedstaaten in nationales Recht umge-
setzt werden.

Eine europdische Richtlinie dagegen
kommt erst nach einer im Gesetzes-
text festgelegten Frist zum Zuge. Vor
dieser, unter Umstinden lange wihren-
den Umsetzung, in nationales Recht,
sind die in einer europdischen Richt-
linie festgelegten Ziele noch nicht fiir
die entscheidenden Behérden rechtlich
verbindlich. Des Weiteren bleiben Form
und Mittel der Um-
setzung dem jewei-
ligen Mitgliedsland
selbst  iiberlassen,
sodass es in konkre-
ten Fillen immer zu
unterschiedlichen
Gerichtsentschei-
dungen auf nationaler und europii-
scher Ebene kommen kann und wird.
Bevor die neue Verordnung allerdings
Geltung erlangt, muss das EU-Parla-
ment noch in Verhandiungen mit dem
Europiischen Rat treten. Dort kinnen
die Mitgliedsstaaten noch auf Anderun-
gen dringen. Geplant ist die Annahme
durch den Rat und das Europiische
Parlament noch in dieser Legislaturpe-
riode. Fiir Medizinprodukte soll dann
eine Ubergangsfrist von drei Jahren
gelten. Ob eine Einigung iiber die Me-
dizinprodukte-Verordnung allerdings
wirklich vor den Wahlen zum Europii-
schen Parlament im Mai 2014 erreicht
werden kann, erscheint fraglich.

Nutzen riickt in den Fokus

Die neuen Regelungen der Verordnung
sollen vor allem die Patientensicherheit
sicherstellen, unter diesem Aspekt sind
sie zu begriien. Jedoch diirfen sie nicht
zum Innovationshindernis werden oder
aber zum Mittelstandskiller. Daher ist
vor allem und auch zu beriicksichtigen,
wie sich die neuen Regelungen auf den
Marktzugang von neuen Produkten und



Innovationen auswirken werden. Dies
wurde fiir Arzneimittel ebenso nach der
Einfithrung des AMNOG kontrovers
diskutiert.

Der Bereich Market Access ist in den
letzten Jahren zur entscheidenden
Disziplin fiir eine erfolgreiche Arz-
neimittelvermarktung geworden. Das
immer komplexer werdende regulato-
rische Umfeld und die neuen Heraus-
forderungen bei der Preisfestsetzung
und Erstattungsfihigkeit der Produk-
te erfordern eine kontinuierliche und
strategische Begleitung des gesamten
Produktlebenszyklus. Im Bereich des
Arzneimittelmarktes sind beispielswei-
se viele Medikamente aus rein formalen
Griinden vom Institut fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) in der Vergangenheit ab-
gelehnt worden, da der Zusatznutzen
nicht bewiesen werden konnte. Eine Ka-
tastrophe fiir die In-
dustrie, die enorme
Summen in die For-
schung gesteckt hat.
Als  einschrinkend
fir den Marktzu-
gang wird insbeson-
dere der Wunsch,
alle Implantate — mit
Ausnahme von Zahnfiillungen - in die
Produktklasse III einzuordnen, gesehen.
Auch der Plan, die klinische Bewertung
an den Anfang des Zulassungsprozesses
zu setzen, stoft auf viel Kritik. Eben-
so das vom Parlament zur Debatte ge-
stellte ,Scruntiny‘-Verfahren, das eine
zugitzliche Priifung des Marktzugangs
durch neue Gremien beinhaltet, wird
als Marktzugangsverzdgerer gesehen.
Kritisiert wird in diesem Zusammen-
hang, dass nicht auf die Bewertung
des Herstellerantrages, sondern die Be-
wertung des Verfahrens der Benannten
Stellen abgestellt wird. Aufferdem wird
eine Wettbewerbsverzogerung darin ge-
sehen, dass dies erst sehr spiat im CE-
Zertifizierungsverfahren erfolge.
Insbesondere ist darauf zu achten, dass
Medizinprodukte nicht wie Arzneimit-
tel zu behandeln sind. Die Wirkung
von Medizinprodukten basiert in der
tiberwiegenden Zahl auf physikalischen
Prinzipien und nicht auf biologischen
oder pharmakokinetischen. Medizin-
produkte sind in den meisten Fillen nur
Teil einer klinischen Methode. Die Si-
cherheit und Wirkungsweise hangt fiir
viele chirurgische oder interventionelle

Eingriffe stark von persénlichen Fakto-
ren, wie dem handwerklichen Geschick
des Operateurs, der technischen Aus-
stattung und Infrastruktur sowie dem
Zusammenspiel des OP-Teams ab.

Die Eigenschaften und Wirkungsweisen
medizinischer Produkte lassen sich zu
einem grofien Teil im Labor testen. Erst
fiir eventuell biologische oder pharma-
kokinetische =~ Wirkungsmechanismen
sind klinische Studien hilfreich.

Die Nachzertifizierung von Medizin-
produkten, die bereits Jahre und Jahr-
zehnte erfolgreich und ohne Probleme
im Markt erprobt sind und sich tag-
tiglich im klinischen Einsatz bewdhrt
haben, erscheinen zunichst den Markt
stark einzuschrinken, da Vergleichs-
studien sehr grofe Patientenzahlen
erfordern, um diese Unterschiede sta-
tistisch signifikant herauszuarbeiten.
Dies konnte zur Verzogerung oder gar

JInsbesondere ist darauf zu achten, dass
Medizinprodukte nicht wie Arzneimittel zu

behandeln sind."

kompletten Streichung laufender Qua-
lititsverbesserungen fithren.

Ziel ist Patientensicherheit

Demgegeniiber steht jedoch der Nut-
zen fiir die Patientensicherheit und die
Informationspolitik. Die in der Rechts-
verordnung enthaltenen Anderungen
verbessern den éffentlichen Zugang fiir
Patienten und Arzte zu klinischen Da-
ten, die so mehr Informationen {iber die
moglichen Produkte erhalten und dem-
entsprechend eine bessere Auswahl tref-
fen konnen. Im Zuge der Anderungen
wiiren Patienten vor moglichen schwar-
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zen Schafen frither gewarnt, das Ver-
trauen in die Medizinprodukteindust-
rie, welches erschiittert wurde, wiirde
wieder gefestigt.

Vorteile fiir Market Access?

Mithin bleibt abzuwarten, ob die Rechts-
verordnung sich nicht sogar niitzlich auf
das Market Access auswirkt. Es ist nicht
dass die Rechtsverord-
nung Entscheidungen bringen wird, wie
sie durch das AMNOG erlebt worden
sind. Auch ist nicht damit zu rechnen,
dass eine dem AMNOG vergleichba-
re Regelung durch die EU-Verordnung
eingeleitet werden wird oder begiinstigt
wird. Die Verordnung soll lediglich dem
Wohle des Patienten dienen und das
Vertrauen der Bevélkerung in die Medi-
zinprodukteindustrie stirken. Dariiber
hinaus ist der
europdische Me-
dizinprodukte-
Rechtsrahmen
in  Deutschland
bereits  muster-
gultig umgesetzt
worden. Die CE-
Kennzeichnung
steht fiir Leistungsfihigkeit, Sicherheit
und Wirksamkeit, da ihr eine Risiko-
analyse bezichungsweise Risikobewer-
tung vorangehen und sie auf klinischen
Bewertungen beziehungsweise Priifun-
gen beruht. Es gibt bereits gesetzlich
verankerte  Medizinprodukteberater,
Sicherheitsbeauftragte analog zu den
Stufenplanbeauftragten nach Arznei-
mittelgesetz und ein Medizinproduk-
te-, Beobachtungs- und Meldesystem.
Schwachstellen des deutschen Systems,
wie die Verbesserung der Benennung
und Uberwachung der Benannten Stel-
len sowie die verbesserte Kontrolle bei
Herstellern, sollen nun durch die neue

Zu erwarten,

Verordnung geschlossen werden.
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