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Anmerkung

Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird in dieser Bachelorthesis auf die zuséatzliche
Formulierung der weiblichen Form verzichtet. Die Verfasserin modchte deshalb darauf
hinweisen, dass die ausschlie3liche Verwendung der mannlichen Form explizit als
geschlechtsunabhangig verstanden werden soll.
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Einleitung

1 Einleitung

»ES ist sinnlos zu sagen: Wir tun unser Bestes. Es muss dir gelingen, das zu tun, was

erforderlich ist.”
Winston Churchill, 1874-1965

An dieser Aussage sollten sich auch die Verantwortlichen in der Europaischen Union (EU) zum
Thema der Sicherheit fir Medizinprodukte messen. Kritiker bemangeln, dass der Weg zur
Zulassung fur Medizinprodukte zu einfach ist und somit die Sicherheit der Produkte nicht
gewabhrleistet werden kann. Bei dem jlingsten ,Skandal®, in dem das Unternehmen Poly
Implant Prothése (,PIP“) vorsatzlich die von der EU zugelassene medizinische Silikonfillung
der Implantate mit einem preiswerteren Industriesilikon austauschte, waren weltweit 500.000
Frauen und Mannern minderwertige Brustimplantate eingesetzt worden (Kl6ckner, 2013). Die
Folgen dieses kriminellen Verhaltens tragen die Patienten, Tausenden mussten nach Rupturen

die Implantate entfernt werden (Vogt, 2012a).

Nach Bekanntwerden des ,PIP-Skandals®, wie dieser spéter in den Medien und der
Offentlichkeit betitelt wurde, sahen Kritiker die Verantwortung fiir den Vorfall nicht nur beim
Unternehmen, sondern auch beim Zulassungsverfahren fir Medizinprodukte in der EU. Die
Aufmerksamkeit, die der ,Skandal“ weltweit auf sich zog, zwang die europdaische Politik zum
Handeln (AOK, 2013). Das Europaische Parlament beauftragte die Europdische Kommission,
einen Vorschlag zur Novellierung der Rechtsgrundlagen zu unterbreiten, mit dem Ziel, Vorfalle
wie den ,PIP-Skandal® zukinftig verhindern zu kdnnen und somit die Sicherheit fir die

Patienten und Anwender zu erhéhen (Européaische Kommission, 2012).

Aufbauend auf der Darstellung der oben beschriebenen Entstehung der Diskussion um die
Sicherheit der Medizinprodukte in der EU, verfolgt diese Bachelorthesis folgende Intention: Ziel
ist es, die Vorschlage zur Neuerung der Rechtsgrundlagen der Europaischen Kommission
sowie anderer beteiligter Interessengruppen vorzustellen und anhand des allgemein definierten
Ziels, die Erhdhung der Medizinproduktesicherheit, auf ihre Wirksamkeit hin zu prifen. Der
,PIP-Skandal“, als Ausloser dieser Debatte, soll bei der Untersuchung der Wirksamkeit dieser
Literaturanalyse als Beispiel dienen. Um das oben stehende Zitat von Winston Churchill
aufzugreifen, wird Gberprift, ob es der EU durch die Novellierungsvorschlage gelingt, das

Erforderliche zu tun, um die Sicherheit fur Patienten und Anwender gewdahrleisten zu kénnen.
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Die Bachelorthesis teilt sich in finf Abschnitte. Zunachst wird im Kapitel 2 die Fragestellung mit
ihren daraus abgeleiteten Hypothesen sowie die Methodik der Literaturanalyse beschrieben.
Die Hintergrinde des ,PIP-Skandals®, die fur die spatere Bewertung der
Novellierungsvorschlage der einzelnen Interessengruppen relevant sind, werden in Kapitel 3
erlautert. In dem Kapitel 4 wird dem Leser der Medizinproduktemarkt in der EU naher gebracht.
Des Weiteren werden die derzeitige Regulierung des Marktes mit den verantwortlichen
Interessengruppen sowie der heutige Prozess der Marktzulassung dargestellt. Die
unterschiedlichen Vorschlage zur Neuregulierung des Medizinproduktemarktes der
Interessengruppen werden im Kapitel 5 vor- und gegenubergestellt. AnschlieBend wird im
Rahmen dieser Arbeit im Kapitel 6 die Wirksamkeit dieser Novellierungsvorschlage hinsichtlich
der Erhohung der Sicherheit fir Patienten und Anwendern unter Beriicksichtigung der

gegebenen Umstande im ,PIP-Skandal“ geprift und im Kapitel 7 ein Fazit gezogen.



Fragestellung und Methodik Ausgangssituation und Problemstellung

2 Fragestellung und Methodik

Das Kapitel 2 beschreibt die Ausgangsituation und Problemstellung des Zulassungsverfahren
fur Medizinprodukte, aus der sich die Zielsetzung (vgl. Kapitel 2.2) der Bachelorthesis mit der
abgeleiteten Fragestellung (vgl. Kapitel 2.3) anschlief3t. Im letzten Kapitel (vgl. Kapitel 2.4) soll
das Vorgehen einer Literaturanalyse beschrieben werden, die in dieser Arbeit Anwendung
findet.

2.1 Ausgangssituation und Problemstellung

Der Gesundheitsmarkt ist ein unvollkommener Markt. Er ist gepragt von
Informationsasymmetrien, bei denen die verschiedenen Parteien unterschiedlichen Zugang zu
relevanten Informationen haben. Dies gilt auch fur den Markt der Medizinprodukte. Einem
Hersteller von Brustimplantaten stehen zum Beispiel mehr Informationen zu den
Einsatzmaterialien fir sein Implantat zur Verfligung als den Patienten, denen das
Medizinprodukt implantiert wird. Daraus kann ein sogenanntes Prinzipal-Agenten-Problem
entstehen. Dies beinhaltet, dass die informierte Partei, in diesem Fall der Hersteller, die
Informationsasymmetrie ausnutzt, um seinen vertraglichen Verpflichtungen nicht im vollen
MafRe nachzukommen. Als Reaktion auf eine derartige Asymmetrie greift oft der Staat als
regulierendes Organ ein (Beek, Kornelia van der & Beek, Gregor van der, 2011). Genau dieser
Fall ist im Jahr 2010 in Europa mit dem ,PIP-Skandal“ eingetreten, als das Unternehmen ,PIP¢
anstatt des zugelassenen Silikontyps, Industriesilikon als Fillung der Brustimplantate
einsetzte. Weder die priifende Instanz, die behandelnden Arzte noch die Patienten konnten
den Unterschied feststellen. So ist als Folge des ,PIP-Skandals” eine Diskussion Uber die
Sicherheit von Medizinprodukten in der Europaischen Union entstanden, die bis zum heutigen
Tag anhélt. Als Konsequenz forderte das Europaische Parlament die Kommission im Jahr 2012
auf, einen neuen Rechtsrahmen zur Regulierung als Garant fiur eine erhdhte Sicherheit von

Medizinprodukten zu entwickeln (Européische Kommission, 2012).

Die offentliche Diskussion tber den Vorfall ist interessant, da der Patient in dieser Debatte eine
neue und aktivere Rolle einnimmt. So ist ein genereller Wandel in den Verhaltensweisen des
Patienten zu beobachten, weg von der Rolle des unmindigen Patienten hin zu einem
gesundheitsbewussten und informierten Patienten, der (ber seine Gesundheit und

Behandlung mitbestimmen méchte. Diese Entwicklung ist vergleichsweise neu (Hautzinger,
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2003). Unterstitzt durch die Berichterstattung der Medien scheint sich die Politik zum Handeln
gezwungen zu fuhlen und die Novellierung der Rechtsgrundlagen fur Medizinprodukte

voranzutreiben.

Bis heute wird das Thema vielféltig diskutiert. In einigen Punkten sehen alle Interessengruppen
(Hersteller, Sozialversicherungsorganisationen, Politik, Patientenverbdnde  sowie
stellvertretend flr verschiedene Anwender die Arzteorganisationen), die in dieser Arbeit
bertcksichtigt wurden, bei dem jetzigen System Handlungsbedarf. So fordern die an der
Diskussion Beteiligten ein EU-weites Vigilanzsystem?!, bei dem Vorkommnisse zentral
gemeldet werden kénnen. Um die Transparenz zusatzlich zu erhdhen, soll eine Datenbank
geschaffen werden, in der die Dokumentation Uber Produkte, klinische Studien und zustandige
Zertifizierungsstellen o6ffentlich zugéanglich abgerufen werden kénnen (Eucomed Medical
Technology, 2011; GKV-Spitzenverband, 2012b).

In den folgenden zwei Abséatzen werden die divergenten Meinungen der Interessengruppen
kurz umrissen. Die Hersteller und weite Teile der Politik halten an dem jetzigen System des
.,Neuen Konzepts“ fest. Hierbei hat der Staat privatwirtschaftliche und unabhéngige
Zertifizierungsstellen (Benannte Stellen) beauftragt, die Hersteller und deren Medizinprodukte
fur den europaischen Markt zu zertifizieren und zu Uberwachen. Jedoch sieht auch diese Seite
am jetzigen Zulassungsverfahren fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten
Handlungsbedarf. Die Richtlinien fir die Akkreditierung der Benannten Stellen soll konkreter
definiert werden, um einheitliche Standards fir die Zulassung in der gesamten EU zu

gewahrleisten (Eucomed Medical Technology, 2011).

Sozialversicherungsorganisationen und Arzteverbande in der EU fordern eine zentralisierte
und behordliche Zulassung. Des Weiteren fordern diese Parteien obligatorische, Klinische
Studien fur die Medizinprodukte der Klasse Il (vgl. Uberschrift 4.1.2) in Anlehnung an das
Arzneimittelgesetz, bei denen es nicht nur um die technische Funktionsfahigkeit und die
Konformitat mit den gesetzlichen Rahmenbedingungen sondern auch um eine Risiko-Nutzen-
Analyse gehen soll (AIM, ESIP, ISDB & MIEF, 2012). Diese Idee wird von den Herstellern und

weiten Teilen der europaischen Politik mit Hinblick auf die finanziellen und zeitlichen

1 Das Vigilanzsystem ist ein Beobachtungs- und Meldesystem, welches auf europaischer Ebene im Zuge der
Novellierung der Rechtsvorschriften fiir Medizinprodukte eingefiihrt werden soll. Hersteller, Anwender und Patienten
sollen Vorkommnisse auf internationaler Ebene melden, sodass koordinierte europaweite Mafinahmen ergriffen
werden kdnnen (Européische Kommission, 2012).
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Komponenten abgelehnt (Eucomed Medical Technology, 2014a; Europdische Kommission,
2012). Die Patientenverbande fordern die Erh6hung der Sicherheit, sprechen sich aber nicht
explizit fir einen bestimmten Zulassungsansatz aus (European Patients' Forum, 2013a). Grund
dafir kbnnte sein, dass sie zu einem mdglichst friihen Zeitpunkt von den positiven und sicheren

Innovationen profitieren mdchten.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass alle Interessengruppen Handlungsbedarf
am System des jetzigen Zulassungsverfahrens fir Medizinprodukte sehen. Uber die Art der
Veranderungen, die die Patientensicherheit nachhaltig erhthen koénnen, wird jedoch

europaweit intensiv diskutiert.

2.2 Zielsetzung

Im Rahmen dieser Bachelorthesis wird sich mit dem aktuellen Thema der Novellierung des
Medizinprodukterechts in Form einer Literaturanalyse auseinander gesetzt. Die in dieser Arbeit
vorgestellten Interessenvertreter stellen kollektiv als Leitbild ihrer Handlungen und Vorschlage
die Erhdhung der Sicherheit der Patienten in den Vordergrund, um zukinftig Vorkommnisse
wie den ,PIP-Skandal® verhindern zu koénnen (AIM, ESIP, ISDB & MiIEF, 2012;
Bundesarztekammer, 2013; Eucomed Medical Technology, 2011; Hélscher, M., Rimbach-
Schurig, M., Bohnet-Joschko, S., Juditzki, |. & Siebert, H., 2014). Jedoch liegt es in der Natur
der Sache, dass die einzelnen Stakeholder versuchen, eine Einflussnahme zur Wahrung der
eigenen Partikularinteressen vorzunehmen. In dieser Bachelorthesis werden die teilweise
kontrovers diskutierten Anderungsvorschlage gegeniibergestellt. Unter Beriicksichtigung der
verschiedenen Rollen und den oft gegensatzlichen Zielen der jeweiligen Stakeholder werden
die Vorschlage kritisch darauf geprift, ob sie dem allgemein definierten Ziel dienlich sein
koénnen, die Sicherheit der Patienten nachhaltig zu erhéhen, um zukiinftig einen vergleichbaren
,PIP-Skandal“ zu verhindern. Die Verfasserin nimmt dazu unter Prifung der unter Punkt 2.3
formulierten Hypothesen in der Diskussion Stellung und leitet auf Grundlage der

vorangestellten Analyse Handlungsempfehlungen ab.



Fragestellung und Methodik Fragestellung und Hypothesen

2.3 Fragestellung und Hypothesen

Um die unter Uberschrift 2.2 definierte Zielstellung zu operationalisieren, werden in diesem
Kapitel die Fragestellung sowie die daraus abgeleiteten Hypothesen vorgestellt. Diese Arbeit
befasst sich mit dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten in der Europaischen Union. Es

soll dabei folgender Fragestellung nachgegangen werden:

sInwieweit kann eine Novellierung der Rechtsgrundlagen die Sicherheit von Patienten und

“ &

Anwendern nachhaltig erh6hen? Eine Analyse am Beispiel des ,,PIP-Skandals®.
Aus dieser Fragestellung leitet die Verfasserin folgende Hypothesen ab:

1) Verpflichtende, evidenzbasierte Studien sind ein sinnvolles Instrument, um die
Sicherheit von Medizinprodukten zu erhéhen.

2) Ein zentrales, behoérdliches Zulassungsverfahren ist sicherer als das derzeitige
Zulassungsverfahren der EU (,Neues Konzept“) unter Berlcksichtigung des
Novellierungsvorschlags zum ,Scrutiny Prozess*.

3) Eine EU-weite und offentliche Datenbank fur Medizinprodukte erhéht die Sicherheit fur

Patienten und Anwender.

Diese Hypothesen werden in der abschliel3enden Diskussion unter dem Kapitel 6 gepriift.

2.4 Literaturanalyse

Unter Zuhilfenahme der Literaturanalyse soll der unter 2.3. vorgestellten Fragestellung und den
daraus abgeleiteten Hypothesen in dieser Arbeit nachgegangen werden. Dieses Kapitel stellt
die Vorgehensweise einer Literaturanalyse vor, da nach Hsia (Hsia, 1988) die Literaturanalyse
eine elementare Voraussetzung jeglicher wissenschaftlicher Arbeit ist. Hierbei wird
systematisch nach Informationen und Quellen des zu erforschenden Themengebiets gesucht.
Diese Recherche hilft der Verfasserin in der folgenden Analyse eine zielgerichtete
Untersuchung durchzufiihren, irrelevante Informationszusatze herauszufiltern sowie den
Forschungsstand komprimiert herauszuarbeiten, um am Ende neuartige Ergebnisse

présentieren zu kbnnen (Hsia, 1988).

Nach Bonfadelli und Meier (Bonfadelli, H. & Meier, W., 1984) ist eine mogliche Vorgehensweise
der traditionellen Literaturanalyse die Untersuchung des Forschungsstandes eines bestimmten

Feldes. Bei dieser Herangehensweise konnen sowohl Ergebnisse als auch theoretische und
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methodische Uberlegungen im Zentrum stehen. Eine Literaturanalyse ist dabei nicht die
Aneinanderreihung von Informationen und Sichtweisen. Vielmehr soll durch die Verknipfung
und Gegeniberstellung von Uberlegungen und Resultaten ein wissenschaftlicher Mehrwert
geschaffen werden. Eine Analyse eignet sich nach Bonfadelli und Meier (1984) besonders gut,
wenn das Forschungsziel die Gegenuberstellung von Ansatzen und Erkenntnissen ist oder
neue Problemansichten ausgearbeitet werden sollen. Als Informationsquellen kénnen unter
anderem Bicher, wissenschaftliche Publikationen, Gesetze, Akten, Vertrage, Medienberichte,
Biografien, Autobiografien, Kunst, Zeitungsartikel oder auch Rechtsprechungen dienen (Hsia,
1988). In dieser Bachelorthesis werden die von Hsia definierten Quellen auf Grund der
Aktualitat des Themas durch Internetquellen in Form von Stellungnahmen der

Interessengruppen, pdf-Dokumenten und offiziellen Homepages erganzt.

Cooper (1989) beschreibt den Ablauf einer Literaturanalyse in finf Schritten. In der ersten
Phase wird das Forschungsziel inklusive der Forschungsfrage formuliert. Des Weiteren werden
Variablen definiert und Hypothesen formuliert, nach denen die Literatur spater in relevant und
irrelevant eingeordnet werden kann. Die zweite Phase befasst sich mit der Materialsammlung.
In einem weiteren Schritt wird das gesammelte Material kritisch unter Berticksichtigung der
Forschungsfrage nach Qualitat und Relevanz beurteilt. In der vierten Phase werden die
Ergebnisse einzelner Quellen zur Analyse und generalisierenden Aussagen miteinander
verknlpft. Diese dienen in einem letzten Schritt der Ergebnisprésentation in Form eines

Forschungsberichts.

Diese Bachelorthesis folgt dem Ablauf nach Cooper. Durch die Literaturrecherche wird sich mit
dem komplexen Themengebiet des Inverkehrbringens von Medizinprodukten in der EU
auseinandergesetzt. In den Ergebnissen werden die verschiedenen Standpunkte der
unterschiedlichen Interessengruppen herausgearbeitet und gegenibergestellt. Inwieweit diese
Vorschlage zur Veranderung des Rechtsrahmens sinnvoll sind, um ein erneutes Vorkommen,
wie den ,PIP-Skandal“, in der Zukunft zu vermeiden, wird in der Arbeit anhand der unter dem
Kapitel 2.3 formulierten Hypothesen diskutiert. AbschlielBend werden Handlungsempfehlungen
ausgesprochen, die das von allen Interessengruppen als oberstes definiertes Ziel sicherstellen

sollen, die Patientensicherheit in Bezug auf Medizinprodukte in der EU zu erh6hen.
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3 Der ,,PIP-Skandal*

Schon der im Titel dieser Bachelorthesis erwahnte ,PIP-Skandal“ nimmt in dieser Arbeit eine
zentrale Rolle in der Bewertung der vorgeschlagenen Novellierungsvorschlage des
Medizinprodukterechts in der EU ein. Dieses Vorkommnis war ausschlaggebend fir das
Aufkommen der Diskussion, ob die augenblickliche Gesetzgebung ausreichend ist, die
Sicherheit der Patienten und Anwender in Bezug auf den Einsatz von Medizinprodukten in der
EU zu gewahrleisten (AOK, 2013). Im folgenden Kapitel wird erlautert, welche Umstande und
rechtlichen Rahmenbedingungen dazu beitrugen, dass es zu einem solchen Vorkommnis

kommen konnte.

Der ,PIP-Skandal“ erregte im Jahr 2010 weltweit Aufsehen. 2009 erhielt die franzésische
Medizinproduktebehorde Afssaps anonyme Hinweise, dass das franzésische Unternehmen
,PIP“ Uber Jahre hinweg Brustimplantate mit nicht genehmigtem Industriesilikon herstellte.
Nach mehreren Kontrollen nahm die Afssaps die Brustimplantate im Jahr 2010 vom Markt,
wodurch das Unternehmen ,PIP“ Konkurs anmelden musste. Im Dezember 2011 wurde in
Frankreich die praventive Entfernung der Implantate empfohlen. In Deutschland hingegen
wurden bis zum 22. Dezember 2011 nur 19 Falle gemeldet. Erst durch das breite
Medieninteresse gingen in kurzer Zeit mehr als 1000 Meldungen betroffener Patienten bei den
zustandigen Behdrden ein (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und
dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI)), sodass Empfehlungen der deutschen Behdrden erst mit
Verzdgerungen ausgesprochen wurden (GKV-Spitzenverband, 2012b).

Die zustandige Zertifizierungsstelle fir das Medizinprodukt war der TUV Rheinland. Er prifte
den Hersteller anhand des Ublichen Konformitatsverfahrens (vgl. Abschnitt 4.3.3
Konformitatsbewertungsverfahren). Derartig standardisierte Verfahren schliel3en die Kontrolle
der eingereichten Unterlagen zum Qualitdtsmanagementsystem mit ein. Hierbei werden die
Unterlagen vom Hersteller vorbereitet und zur Zertifizierung vorgelegt, worunter sich unter
anderem Angaben zu den verwendeten Materialen fir die Herstellung des zu prifenden
Medizinprodukts befinden (Klockner, 2013). Des Weiteren hat der TUV Rheinland

angekindigte Kontrollen vor Ort durchgefihrt.

Heute kritisieren Sozialversicherungsunternehmen und Patienten, dass der TUV auf das

Abgleichen der Rechnungen fiir die Warenlieferungen verzichtete. Dort waren die Bestellungen
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des Industriesilikons nachweisbar gewesen. Auch wird von diesen Gruppen kritisiert, dass der
TOV seine Kontrollen ankiindigte. Dies ist jedoch das Ubliche Verfahren, da unangekiindigte
Kontrollen nur bei einem Verdachtsmoment vorgesehen sind. Dieser bestand nach Angaben
des TUV Rheinlands nicht. Das ,PIP“-Unternehmen gibt heute zu, den TUV Rheinland
vorsétzlich getdauscht zu haben. So wurden Unterlagen und Beweiscontainer bei den
angekundigten Kontrollen versteckt (Schubert, 2013).

Die US Food and Drug Administration (FDA) hatte schon im Jahr 2000 Unregelmé&Rigkeiten bei
Kontrollen im Unternehmen ,PIP* feststellen mussen. In einem offiziellen Brief an den
Geschaéftsfuhrer des Konzerns wurde auf die unreinen Implantate hingewiesen. Dort werden
diese Implantate als ,adulterated”, was ins Deutsche Ubersetzt ,gepanscht, verdorben oder
verfalscht® bedeutet, beschrieben. Des Weiteren wurden elf Abweichungen von ,guten
Herstellungspraktiken“ bemangelt. Der Verkauf der Implantate wurde daraufhin in den USA
gestoppt. Inwieweit der TUV Rheinland oder Afssaps informiert wurde, ist nicht bekannt. Die
Herstellung von Brustimplantaten mit Industriesilikon soll hingegen erst ab dem Jahr 2001
begonnen haben (Vogt, 2012a), der hieraus entstandene Skandal hatte also thematisch nichts

mit den von der FDA beanstandeten UnregelmaRigkeiten zu tun.

Weltweit sind nach Schatzungen ca. 500.000 Patienten diese mangelhaften Brustimplantate
eingesetzt worden (Klockner, 2013). Studien, unter anderem durchgefiihrt von der britischen
Gesundheitsbehdrde Nation Health Service (NHS), kdnnen zurzeit keinen Zusammenhang
zwischen eingesetzten Industriesilikonimplantaten und einem erhohten Karzinogenitatsrisiko
nachweisen. Uber langfristige Folgen konnen zu diesem Zeitpunkt jedoch keine Angaben
gemacht werden. Die britische Gesundheitsbehérde NHS weist in ihrer Studie allerdings nach,
dass ,PIP-Implantate® doppelt so haufig als andere Brustimplantate Risse aufweisen. Die
Studie gibt an, dass nach funf Jahren bei 6 bis 12% und nach 10 Jahren bei 15 bis 30% der
Implantate Rupturen auftreten (NHS, 2012).

Abschlieend kann zusammengefasst werden, dass im Falle des ,PIP-Skandals® auf Seiten
des Unternehmens eine hohe kriminelle Energie vorhanden war. So wurde vorsétzlich ein nicht
zugelassenes und kostenginstigeres Industriesilikon in die Implantate geftllt. Dieses
Vorgehen konnte vom TUV Reinland und dem damit verbundenen Rechtsranmen der EU (iber
acht Jahre nicht aufgedeckt werden. Im Folgenden gilt es zu prifen, ob die derzeit diskutierten
Novellierungen des Medizinprodukterechts Vorfalle wie den ,PIP-Skandal® zukunftig

verhindern kénnen.
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4 Der Medizinproduktemarkt in der EU

Der europaische Markt fir Medizinprodukte ist gemessen am erzielten Umsatz nach den USA
der Zweitgrof3te in der Welt (EurActiv.de, 2013a). Die Industrie erzielt in diesem Marktsegment
in Europa jahrlich einen Umsatz von 95 Milliarden € und umfasst einen Markt von 500.000
verschiedenen medizinischen Technologien. Diese beinhalten zum Beispiel Produkte wie
Rollstihle, Verbandmaterial oder Huftimplantate (Eucomed Medical Technology, 2011). Mit
einer positiven Handelsbilanz von 15,5 Milliarden € (im Jahr 2012) auf dem Weltmarkt hat der
Medizinproduktemarkt grof3e wirtschaftliche Bedeutung fur die Hersteller aber auch fir den
Wirtschaftsstandort der EU (Eucomed Medical Technology, 2013). Doch neben diesen
wirtschaftlichen Interessen haben aus sozialer und volkswirtschaftlicher Sicht Medizinprodukte
vor allem zur Erhaltung, Wiederherstellung und Verbesserung der Gesundheit der Patienten

beizutragen.

Vorfalle wie der ,PIP-Skandal“ zeigen jedoch, dass sich einige zugelassene und fiir sicher
erklarte Medizinprodukte negativ auf die Gesundheit der Patienten auswirken. Der ,PIP-
Skandal“ hat in der EU — wie bereits erlautert - eine Diskussion Uber die Sicherheit der
Medizinprodukte ausgelost. Aufgrund des Drucks der Offentlichkeit werden zurzeit
verschiedene Vorschlage zur Neuregulierung des Medizinproduktemarkts debattiert. Um diese
Vorschlage einordnen und auf ihre positive Einflussnahme auf die Patientensicherheit prifen
zu konnen, wird in den folgenden Unterkapiteln der Medizinproduktemarkt in der EU
beschrieben. Dazu wird zunéchst der Begriff ,Medizinprodukt® definiert und klassifiziert. Des
Weiteren beschreiben die Unterkapitel 4.2 und 4.3 den derzeitigen Ist-Stand der Regulierung

des Marktes sowie das jetzige Zulassungsverfahren fir Medizinprodukte.

4.1 Definitionen und Klassifikationen

In den folgenden Unterkapiteln 4.1.1 und 4.1.2 wird der Begriff ,Medizinprodukt nach der
Definition der EU beschrieben und klassifiziert. Die Klassifikation der Medizinprodukte wird in
der EU abhéngig vom Gefahrenpotenzial, welches das Produkt fur den Patienten birgt,
vorgenommen. Diese Einteilung ist entscheidend fur das jeweilige Zulassungsverfahren des

Medizinprodukts, welches im weiteren Verlauf noch beschrieben wird (vgl. Unterkapitel 4.3.3).
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4.1.1 Definition ,Medizinprodukt“

Der Begriff ,Medizinprodukt® umfasst eine sehr heterogene Gruppe von Produkten, sodass
schon eine préazise Definition des Begriffs schwer zu finden ist (Rélleke, 2009). Nach den
europdischen Richtlinien im § 3 Abs. 1 MPG sind dies alle Gerate und Stoffe, die vom

LHersteller zur Anwendung fiir Menschen mittels ihrer Funktionen zum Zwecke

- Der Erkennung, Verhutung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

- Der Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen

- Der Untersuchung, der Ersetzung oder der Veranderung des anatomischen Aufbaus
oder eines physiologischen Vorgangs oder

- Der Empfangnisregelung

zu dienen bestimmt [sind A.P.] ...“ (Bundesministerium der Justiz und flr Verbraucherschutz,
1994). Medizinprodukte werden von den Arzneimitteln aufgrund ihrer Wirkungsweise negativ
abgegrenzt. So sollen Arzneimittel auf den menschlichen Korper pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch Einfluss nehmen, die hauptsachliche Zweckbestimmung
eines Medizinprodukts ist dagegen der physikalische Weg (Lippert, 2011).

Ausgenommen von dieser Definition sind Produkte fur die In-vitro-Diagnose und aktive,
implantierbare medizinische Gerate gem&al der Richtlinie 90/385/EWG (Der Rat der
Europaischen Gemeinschaften, 1993). Fir diese Produktformen gelten eigene Richtlinien, die
in dieser Arbeit nicht weiter beleuchtet werden.

4.1.2 Risikoklassen der Medizinprodukte

Die Einteilung von Medizinprodukten kann nach verschiedenen Kriterien vorgenommen
werden. Die vorliegende Arbeit beschrankt sich in diesem Fall auf die Klassifizierung nach den
EU-Richtlinien, da diese die Basis fur die unterschiedlichen Zulassungsverfahren der
Medizinprodukte in der EU bilden.

Die Eingruppierung der Produkte erfolgt durch die Einbeziehung verschiedener Faktoren, wie
z.B. die Verweildauer im Koérper, der Grad der Invasivitat, der Einsatzort im oder am
menschlichen Korper, die Resorbierbarkeit sowie die Verbindung mit einem Arzneimittel
(Schaff, P., Gerbl-Rieger, S., Kloth, S., Schiibel, C., Daxenberger, A. & Engler, C., 2009). Die
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Hersteller nehmen diese Eingruppierung auf Grundlage der beschriebenen Faktoren
eigenstandig vor (GKV-Spitzenverband, 2012a). Je nach Eingruppierung ist das
Zulassungsverfahren unterschiedlich geregelt (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2010). Die
europdische Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte gibt die Klassifizierung der
Medizinprodukte unter Einbeziehung folgender Kriterien wie folgt vor:

1) Risikoklasse | (geringes Risikopotenzial)
Unter diese Gruppe fallen Medizinprodukte zur duferen Anwendung mit geringem
Gefahrdungspotenzial. Als Beispiel konnen einfache Verbandmittel oder
Kompressionsstrimpfe aufgezahlt werden.

2) Risikoklasse Il a (mittleres Risikopotenzial)
Diese Risikoklasse wird kurzzeitig (< 30Tage) invasiv am menschlichen Koérper
angewendet und umfasst Produkte wie z.B. Kanulen und Katheter.

3) Risikoklasse Il b (erhdhtes Risikopotenzial)
Medizinprodukte dieser Klasse kénnen zum einen ein erhéhtes methodisches Risiko
aufweisen wie z.B. Beatmungsgerate, zum anderen fallen unter diese Gruppe invasive
Produkte zur langeren Anwendung (=230Tage) wie z.B. Dentalimplantate.

4) Risikoklasse Il (hohes Risikopotenzial)
Diese Produkte besitzen ein hohes Gefahrdungspotenzial, da sie ein hohes
methodisches Risiko beinhalten und langerfristig invasiv angewendet werden (z.B.
Brustimplantate) (Bundesverband Medizintechnologie, 2014b; GKV-Spitzenverband,
2012a).

Die Einteilung der Medizinprodukte in Risikoklassen ist entscheidend dafur, welche
Anforderungen an das Produkt und dessen Herstellungsverfahren gestellt werden, um die
Marktzulassung in der EU zu erlangen. Brustimplantate sind der hochsten Risikoklasse (Klasse
[II) zugeordnet. Aus diesem Grund fokussiert diese Arbeit im weiteren Verlauf die Novellierung

der Rechtsgrundlagen fur Medizinprodukte der Risikoklasse lll.

4.2 Die Regulierung des Medizinproduktemarkts

Das Kapitel 4.2 widmet sich der Regulierung des Medizinproduktemarkts fur Klasse Il
Produkte. Es wird ein Uberblick iiber den europaischen Rechtsrahmen mit dem Ansatz des
,Neuen Konzepts® gegeben. Des Weiteren werden ausgewahlte Institutionen und

Interessengruppen vorgestellt, die auf europaischer Ebene die Gesetzgebung mitbestimmen
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und umsetzen. Da die europaischen Richtlinien von allen Mitgliedsstaaten individuell in
nationales Recht umgesetzt werden mussen, soll diese Umsetzung beispielhaft am EU-
Mitglied Deutschland umrissen werden, um so die Komplexitdt der Rechtslage zu
verdeutlichen. AbschieRend wird der aktuelle Stand des Novellierungsvorhabens der EU
vorgestellt, da dieser als Ausgangspunkt dienen soll, die im Rahmen dieser Bachelorthesis
bestimmten Fragestellung zu diskutieren, inwieweit eine Novellierung der Rechtsgrundlagen
die Sicherheit von Patienten und Anwendern nachhaltig erhéhen kann. Diese Analyse soll am

Beispiel des ,PIP-Skandals“ untersucht werden.

4.2.1 Europaische Gesetzgebung mit dem Ansatz des ,,Neuen Konzepts*

Am 07. Mai 1985 hat die EU den Ansatz des ,Neuen Konzepts® (engl. ,New Approach®) zum
Leben erweckt (Rolleke, 2009). Ziel war und ist es noch heute, einen einheitlichen Binnenmarkt
der Mitgliedsstaaten zu schaffen, in dem die Mitgliedslander der EU die Marktfahigkeit der
Medizinprodukte gegenseitig anerkennen. So soll z.B. der freie Warenfluss gewébhrleistet
werden. Das ,Neue Konzept® verfolgt den Ansatz, auch kleinen und mittelstandischen
Unternehmen einen mdglichst einfachen Zugang zum européischen Markt zu erméglichen und
S0 unnétige burokratische Hirden zu beseitigen. Die EU verspricht sich dadurch, Innovationen
voranzutreiben und Patienten einen moglichst schnellen Zugang zu Neuheiten zu ermdglichen,
ohne den notwendigen Schutz fur die Anwender und Patienten zu vernachlassigen
(Bundesministerium fiur Gesundheit, 2010). Dazu wurden seit 1987 verschiedene EU-
Richtlinien verabschiedet, in denen Vorschriften zur Sicherheit und Leistung der Produkte, der
Prozess des Inverkehrbringens sowie die Marktiberwachung vereinheitlicht verabschiedet

wurden (Européaische Kommission, 2014).

Das Produktspektrum im Bereich der Medizinprodukte ist umfangreich und heterogen, sodass
sich die Definition von generellen Anforderungen nur schwer formulieren lasst. Aus diesem
Grund wurden flexible Richtlinien eingeflhrt, die individuell auf die technischen Anforderungen
einzelner Produkte ausgelegt werden kdnnen (Deutscher Bundestag, 2014). Die
Mitgliedslander der EU spielen im Zertifizierungsverfahren eine passive Rolle. Fir die
Zulassung werden staatlich autorisierte sogenannte ,Benannte Stellen“ (vgl. Uberschrift
Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden. Zusténdigkeiten und Kontrolle in der
EU) eingesetzt, die als privatwirtschaftliche Unternehmen tatig sind und die Zulassung der

Medizinprodukte begleiten (Bundesministerium fir Gesundheit, 2010).
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Im Jahr 1993 wurde das ,Neue Konzept® durch das ,Globale Konzept® erganzt. Dieses
bestimmt das derzeitige Konformitatsbewertungsverfahren, welches unter Kapitel 4.3.3
genauer beschrieben wird (Europaische Kommission, 2014).

Um fur Medizinprodukte im Wirtschaftsraum der EU die Zulassung zu erlangen, muss das
Produkt den Regularien der EU und deren Mitgliedsstaaten entsprechen. Die EU-
Verordnungen unter dem Dach des ,Neuen Konzepts“ sowie des ,Globalen Konzepts® sind
direkt geltendes Gesetz, nach denen sich alle Mitgliedsstaaten richten missen. In diesen
Verordnungen hat die EU-Richtlinien und Normen definiert, die die einzelnen Mitgliedsstaaten
in nationales Recht umsetzten (Europaische Kommission, 2014). Da die Richtlinien als
Mindestanforderungen formuliert sind, haben die einzelnen Staaten einen gewissen Spielraum
in der Implementierung von Strukturen, Verantwortlichkeiten und Akkreditierungsprozessen,
was unterschiedliche Qualitatsstandards zur Folge haben kann (Europaische Kommission,
2012).

4.2.2 Zustandige Institutionen auf der EU-Ebene

Im Folgenden sollen verschiedene Institutionen vorgestellt werden, die auf europaischer Ebene
das Medizinproduktegesetz mitbestimmen und umsetzen. Dazu gehotren die Europdaische
Kommission, das Europdische Parlament, der Europdaische Rat und die Benannten Stellen.
Weitere Stakeholder, die ebenfalls Einfluss auf die Gesetzgebung nehmen méchten, werden

unter Kapitel 4.2.3 beschrieben.

Die Europaische Kommission ist die exekutive Gewalt auf européischer Ebene und vertritt die
Interessen der EU. Der Kommission kommt unter anderem die Aufgabe zuteil, dem
Europaischen Parlament sowie dem Europaischen Rat Anderungsvorschlage zum
Medizinproduktegesetz zu unterbreiten. Beschlossene Rechtsprechungen werden von der
Kommission umgesetzt und in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Gerichtshof verteidigt

(Europaische Kommission, 2014b).

Das Europaische Parlament bildet zusammen mit dem Europaischen Rat die Legislative in der
EU und setzt sich aus direkt gewahlten Birgern der Mitgliedslander zusammen. Das EU-
Parlament verabschiedet EU-Rechtsvorschriften und kontrolliert die Europaische Kommission
(Européische Union, 2014b).

Der Européaische Rat setzt sich aus den Staats- und Regierungschefs der einzelnen

Mitgliedsstaaten sowie dem Prasidenten des Rates und der Kommission zusammen. Der Rat
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definiert die grundséatzlichen Zielvorstellungen der EU, st jedoch nicht befugt,
Rechtsvorschriften zu erlassen. Er diskutiert jedoch strittige Punkte, die auf anderen Ebenen
noch nicht zu einem Konsens gefuhrt haben und setzt damit Impulse fir die
Entscheidungstrager (Europaische Union, 2014a).

Die Benannten Stellen sind staatlich akkreditierte, unabhangige Prif- und
Zertifizierungsstellen. Diese agieren als privatwirtschaftliche Unternehmen oder halbstaatliche
Organisationen und sind der behordlichen Uberwachung unterstellt (Schaff, P., Gerbl-Rieger,
S., Kloth, S., Schibel, C., Daxenberger, A. & Engler, C., 2009). Sie werden von dem
Mitgliedsstaat akkreditiert, in dem das Unternehmen ansassig ist. Bei der Summierung der EU-
Mitgliedslander sowie der Lander mit gegenseitiger Anerkennung sind zur Zeit 74 Benannte
Stellen akkreditiert, 14 davon in Deutschland (Europaische Kommission, 2014). Als Beispiel fiir
eine Benannte Stelle kann der TUV Rheinland genannt werden, der das
Zertifizierungsverfahren der ,PIP“ Implantate durchgefiihrt hat. Die Aufgabe der Benannten
Stellen ist die Zertifizierung der Durchfihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens des
Herstellers. Die Prifstellen sind dartber hinaus zustandig fur die Zulassung der
Medizinprodukte der Klasse lla, Ilb und 11l (vgl. Kapitel 4.1.2). Wird das Verfahren zertifiziert,
darf der Hersteller eine CE-Kennzeichnung (vgl. Kapitel 4.3.1) an das Produkt bringen und es
EU weit auf den européaischen Markt einfihren (Schaff, P., Gerbl-Rieger, S., Kloth, S., Schibel,
C., Daxenberger, A. & Engler, C., 2009).

Die Akkreditierung der Benannten Stellen wurde als Folge des ,PIP-Skandals® mit der
Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 vom Oktober 2013 genauer definiert. Die Stellen
missen nun in bestimmten Abstanden Uberprift werden. Als Mindestkriterien werden die
Unabhangigkeit, Neutralitat, die ausreichende technische und personelle Ausstattung sowie
die gute Qualifikation und Verschwiegenheit der Mitarbeiter gefordert (§ 15 MPG) (Deutscher
Bundestag, 2014).

Die genauen Akkreditierungsstandards werden auf nationaler Ebene definiert, wodurch es zu
Unterschieden zwischen den Anforderungen an die Benannten Stellen kommen kann. Die
akkreditierten Benannten Stellen werden der Europaischen Kommission gemeldet und
anschlieRend im Amtsblatt der EU mit einer vierstelligen Kennziffer veroffentlicht (Deutscher
Bundestag, 2014).

Der Hersteller wiederum hat, unabhangig vom eigenen Standort, die Mdglichkeit, frei aus den

akkreditierten Benannten Stellen zu wéhlen (Lippert, 2011). Dies kann theoretisch die Gefahr
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bergen, dass die Industrie derartige Benannte Stellen auswahlt, bei denen in der taglichen
Umsetzung und im Rahmen eines gewissen Ermessensspielraums die Zulassungshirden am

niedrigsten gesetzt werden.

Um mdglichen Unregelmafiigkeiten vorzubeugen, wurden in der Durchfiihrungsverordnung
(EU) Nr. 920/2013 von 2013 die Benannten Stellen nun gesetzlich verpflichtet, unangekiindigte
und zufallig ausgewahlte Audits beim Hersteller durchzufiihren. Stichprobenartig sollen dabei

auch einzelne Produkte im Labor gepruft werden (Bundesverband Medizintechnologie, 2014b).

In diesem Kapitel wurden die zustdndigen Organe und Organisationen vorgestellt, die das
Medizinproduktegesetz gestalten, wahren und umsetzen. Die einzelnen Rollen und Aufgaben
dieser sind wichtig, um die Novellierungsvorschlage der Interessengruppen einordnen zu

kdnnen.

4.2.3 Die Interessengruppen

Bei der Novellierung der Rechtsgrundlagen der EU stehen sich oft kontroverse Interessen
einzelner Gruppen gegenliber. So mochte der Hersteller sein Produkt kostengunstig und mit
wenig burokratischem Aufwand auf den Markt bringen und méglichst einen hohen Gewinn
erzielen. Die Sozialversicherungsorganisationen als Kostentrager fordern leistungsstarke,
sichere und kostenginstige Produkte, um den Gesundheitszustand der Versicherten bei
moglichst geringen Kosten zu erhalten, wiederherzustellen oder zu verbessern. Dieser
Interessenkonflikt soll beispielhaft aufzeigen, wie schwierig es ist, einen Konsens in der
Neuregulierung des Medizinproduktemarkts zu finden, der der Sicherheit der Patienten und
nicht dem Eigeninteresse der jeweiligen Interessenpartei dient. Die EU umfasst ca. 507
Millionen Einwohner und somit potenzielle Patienten sowie 25.000 Medizinproduktehersteller
mit Sitz in der EU und 28 Mitgliedsstaaten mit nationalen Interessen und Strukturen (Eucomed
Medical Technology, 2013; statista, 2012). Nicht alle Interessenvertreter und Meinungen
koénnen in dieser Arbeit vorgestellt werden. Die Verfasserin beschrankt sich auf die durch die
Literaturrecherche herausgearbeiteten Gruppen, die fur die Beantwortung der

Forschungsfrage am relevantesten erscheinen.

Daraus resultierend werden in diesem Kapitel die Interessenverbéande der Hersteller, der
Sozialversicherungsorganisationen, der Patienten, der europaischen Arztekammer als
Anwendern sowie die Politik auf EU-Ebene vorgestellt. Deren Vorschlage zur Neuregulierung

der Medizinprodukterichtlinien werden unter dem Kapitel 5.1 gegentibergestellt.
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Die Hersteller sind die Produzenten eines Medizinprodukts und verantwortlich fir die
JAuslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medizinprodukts im Hinblick
auf das erstmalige Inverkehrbringen® (MPG 83) (Bundesministerium der Justiz und fir
Verbraucherschutz, 1994). Auf europédischer Ebene werden sie vertreten vom
Interessenverband der Medizinprodukteindustrie, der Eucomed. Der Dachverband
reprasentiert 25.000 Firmen. Mitglieder in diesem Verband sind 68 direkt kooperierende
Industriefirmen, sechs zusammengeschlossene nationale Bundesverbénde und 25 nationale
Industrieverbande (Eucomed Medical Technology, 2014b). Einer dieser nationalen
Industrieverbande ist der Bundesverband der Medizintechnologie (BVMed), der in Deutschland
ansassig ist und 231 Industrie- und Handelsunternehmen vertritt (Bundesverband

Medizintechnologie, 2014a).

Eine andere wichtige Interessengruppe sind die Sozialversicherungsorganisationen, zu deren
Lasten Medizinprodukte zum groRten Teil verordnet werden. Auf EU-Ebene haben sich die
nationalen  Sozialversicherer zur European Social Insurance Platform (ESIP)
zusammengeschlossen (European Social Insurance Platform, 2014). Dieser Verband vertritt
eine gemeinsame Position gegeniiber den anderen Stakeholdern und versucht Einfluss auf die
Entscheidungsprozesse auf EU-Ebene zu nehmen. Einer der Mitglieder ist der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband). Dieser vertritt die nationalen Interessen der
deutschen gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen (GKV-Spitzenverband, 2014).

Die Interessen der Patienten werden auf europaischer Ebene durch den Patientenverband
European Patients’ Forum (EPF) vertreten. Diese Organisation vereint 59 Verbande, darunter
auch den deutschen Interessenverband ,Aktionsbiindnis Patientensicherheit. Nach
Summierung alle Mitglieder des EPFs vertritt er insgesamt die Interessen von 150 Millionen

Burgern in der EU (European Patients' Forum, 2013b).

Als Stimme der Leistungserbringer und Anwender wird stellvertretend fir viele EU-
Organisationen in dieser Bachelorthesist zum einen das Standing Committee of European
Doctors (CPME) zu Worte kommen. Diese Organisation reprasentiert 33 nationale
Interessenvertretungen der EU-Mitgliedslander auf EU-Ebene. Zum anderen wird zusatzlich
die Meinung der deutschen Bundesarztekammer hinzugezogen, die ein Mitglied der CPME ist.
Diese vertritt die berufspolitischen Interessen von ca. 470.000 Arzten in ganz Deutschland

(Bundeséarztekammer, 2014).
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4.2.4 Die Umsetzung der EU-Richtlinien auf nationaler Ebene

In Abbildung 1 wird aufgezeigt, wie der Ansatz des ,Neuen Konzepts“ auf EU-Ebene durch die
Richtlinien reguliert wird. Diese Richtlinien missen auf nationaler Ebene in den einzelnen
Mitgliedsstaaten in nationale Gesetze tbertragen werden. Die Umsetzung der EU-Richtlinien
wurde jedoch von allen 28 Mitgliedsstaaten individuell vorgenommen, was zu Komplikationen

auf internationaler Ebene fuihren kann (Bundesministerium fiir Gesundheit, 2010).

EU
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I
[ I ]
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Medizinproduktegesetz (MPG)
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Abbildung 1: Rechtsstruktur in der EU

(eigene Darstellung)

In Deutschland erfolgte die Umsetzung der EU-Richtlinien und Normen in das nationale Recht
durch das Medizinproduktegesetz (MPG). Diese nationale Umsetzung soll im Folgenden
exemplarisch fur einen Staat der EU umrissen und in die europaischen Strukturen eingeordnet
werden. Im Rahmen dieser Arbeit wird bewusst sehr detailliert auf die Umsetzung der EU-
Richtlinien auf nationaler Ebene in Deutschland eingegangen. Dies hat mehrere Griinde. Zum
einen ist der TUV Rheinland und somit eine deutsche Benannte Stelle verantwortlich fur das
Zertifizierungsverfahren der ,PIP“ Brustimplantate gewesen. Zum anderen soll aufgezeigt

werden, wie komplex das System schon in einem einzelnen Staat aufgebaut ist.

In Deutschland werden die EU-Richtlinien in nationale Verordnungen mit den Bezeichnungen
DIN, DIN EN, DIN EN ISO Normen in CEN, CENELEC und ETSI umgesetzt (Schaff et al.,

2009). Diese gelten als rechtliche Grundlage in der Bundesrepublik Deutschland und finden
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ihre  Anwendung durch die einzelnen Behdrden, zustandigen Institutionen, Hersteller,

Anwender und Betreiber.
Das MPG umschlief3t folgende Verordnungen:

e Die Verordnung uber Medizinprodukte: Medizinprodukte-Verordnung (MPV)

e Die Verordnung zur Regelung des Errichtens, Betreibens und Anwendens von
Medizinprodukten: Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

¢ Die Verordnung uber die Erfassung, die Bewertung und die Abwehr von Risiken bei
Medizinprodukten: Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

¢ Die Medizinprodukte-Gebuhrenverordnung (MPGebV)

¢ Die Verordnung Uber die Datenbank von Medizinprodukten des Deutschen Instituts fur
Medizinische Dokumentation und Information: DIMDI-Verordnung (DIMDIV)

e Die Verordnung uber klinische Prifungen von Medizinprodukten (MPKPV)

e Die Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV) (buzer.de, 2014).

Die folgenden Behdrden und Institutionen sind fir die Umsetzung der beschriebenen

Verordnungen verantwortlich und werden in Abbildung 2 grafisch dargestellt.

Schematische Darstellung der
Zustandigkeiten in Deutschland

Bundesbehorden Landesbehorden
Politische -
Eb Ministerien, insbesondere BMG Oberste Landesbehorden
ene
BfS Strahlen-
schutz
PTB Infektions-
schutz
Vollzugs- L
ebene logie N
= Uberwachungs- (ZLS)
aten- -
banken behorden der ZLG
Vigilanz- — Lander
behorden
—
Betreiber und
S s Inverkehrbringer Anwender Benannte Stellen

Auftraggeber

klin. Prifungen Externe Aufbereiter

Abbildung 2: Zusténdigkeiten in Deutschland

(Bundesministerium fur Gesundheit, 2010)
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Zu nennen ist hier das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG). Dieses Ministerium ist fir
die europaische und nationale Gesetzgebung sowie fiir die Fachaufsicht der nachstehenden
Behorden verantwortlich und somit eine wichtige politische Instanz auf nationaler als auch

internationaler Ebene (Bundesministerium fir Gesundheit, 2010).

Die einzelnen Bundeslander haben die Aufgabe der allgemeinen Uberwachung. Hierzu
gehdren unter anderem die Aufsicht Uber das Inverkehrbringen, klinische Priifungen und das

Betreiben und Anwenden der Produkte (Bundesministerium fir Gesundheit, 2010).

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sowie das Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) Ubernehmen die Aufgabe der zentralen Erfassung und Bewertung von Risiken
von Medizinprodukten auf nationaler Ebene und genehmigen die klinischen Studien

(Bundesministerium fur Gesundheit, 2010).

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) pflegt das
Medizinprodukte-Informationssystem, in dem Anzeigen zu Medizinprodukten gemeldet werden
(DIMDI, 2013).

Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) erstellt unter
anderem Gutachten tber die Vor- und Nachteile einzelner Medizinprodukte aufgrund von
vorliegenden internationalen Studien (IQWiG, 2013).

Die Physikalisch-technische Bundesanstalt (PTB) steht den Benannten Stellen und Behorden
bei messtechnischen Fragen beratend zur Seite (PTB, 2014).

Das Robert-Koch-Institut (RKI) ist unter anderem verantwortlich fur den Hygiene- und
Infektionsschutz (Robert Koch-Institut, 2013).

Die 14 Benannten Stellen in Deutschland, die fir die Zulassung von Medizinprodukte
verantwortlich sind, sind unter anderem der TUV sowie die DEKRA (Bundesverband
Medizintechnologie, 2014b).

Bei naherer Betrachtung der Zustandigkeiten der einzelnen verantwortlichen Organisationen
ist zu erahnen, wie komplex das System allein in Deutschland aufgebaut ist. Die EU-Richtlinien
wurden allerdings in allen Mitgliedsstaaten unterschiedlich umgesetzt, sodass die Systeme
nicht vergleichbar sind und unterschiedlich agieren. Die Standards der Akkreditierung von
Benannten Stellen sind nicht einheitlich und die Benannten Stellen erheben unterschiedliche

Anspriiche an die Zulassung eines Medizinprodukts. In der Vergangenheit konnte dartber

20



Der Medizinproduktemarkt in der EU Das Zulassungsverfahren (Klasse Ill)

hinaus haufig beobachtet werden, dass es an der internationalen Zusammenarbeit und
Kommunikation mangelt und auf internationaler Ebene wenig Austausch besteht. So hatten die
franzésischen Behorden die PIP-Implantate im Frihjahr 2010 verboten und alle Mitgliedslander
dartiber informiert. In den Niederlanden wurden aber noch bis Juni 2010 Restmengen der
Implantate verkauft (Vogt, 2012a).

4.2.5 Der Aktueller Stand der Europaischen Richtlinien fiir Medizinprodukte

Nach dem ,PIP-Skandal“ im Jahr 2010 entbrannte in der Offentlichkeit durch Medien und Politik
eine Diskussion Uber die Sicherheit von Medizinprodukten in der EU. Am 26. September 2012
hat die Européaische Kommission einen Vorschlag zur Neuregulierung des MDR vorgelegt. Der
Vorschlag sieht vor, die heute giltigen Richtlinien durch direkt geltende Verordnungen zu
ersetzen. Somit wirde sich die Umsetzung der Richtlinien auf nationale Ebene erlbrigen.
Dieser Vorschlag der Européaischen Kommission wurde am 22. Oktober 2013 im Plenum des
Europaischen Parlaments diskutiert. Das Plenum stimmte 1.500 Anderungsvorschlagen zu.
Die Durchfiihrungsverordnung trat mit der Zustimmung des Parlamentes in Kraft. In diesem
Zuge wurden eindeutigere Grundlagen fir unangekiindigte Audits, Stichproben beim Hersteller

und den Akkreditierungsanforderungen fur die Benannten Stellen definiert (ZLG, 2013).

In einigen Punkten konnte noch keine Einigung erzielt werden. Streitpunkte sind unter anderem
das Zulassungsverfahren fir Medizinprodukte der Klasse Il und die in diesem Zusammenhang
vorgeschlagenen Standards fir klinische Studien. Diese mussen nun vom EU-Rat diskutiert
werden. Die EU-Parlamentswahlen im Mai 2014 verzogern derzeitig den Prozess

(Bundesverband Medizintechnologie, 2014d).

An diesen Standpunkt soll in dieser Arbeit angeknipft werden. Es sollen die bereits
beschlossenen Anderungen sowie die strittigen Punkte des Zulassungsverfahrens und der
Standards zu klinischen Studien fir Klasse Il Produkte im Hinblick auf die Verbesserung der

Sicherheit von Patienten und Anwendern diskutiert werden.

4.3 Das Zulassungsverfahren (Klasse lll)

Da diese Arbeit die Novellierung der Rechtsgrundlagen fiir das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten in der Europaischen Union fur Klasse Ill Produkte analysiert, wird zunachst
das heute angewandte Marktzulassungsverfahren vorgestellt, um dieses im weiteren Verlauf

auf den Prifstand stellen zu kénnen.
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Die Idee des ,Neuen Konzepts® ist es, Medizinprodukte mit vergleichsweise wenig Aufwand fiir
den Hersteller im europaischen Markt einfihren zu konnen (vgl. Kapitel 4.2.1). Das
dezentralisierte System setzt Vertrauen in die korrekte Umsetzung der europdischen
Richtlinien durch die nationalen Staaten, die Benannten Stellen und die Hersteller voraus. Das
,Neue Konzept® soll durch die Verhinderung von Engpassen zeiteffizient, im Vergleich zu
anderen Systemen kostengiinstig und innovationsfordernd sein (Eucomed Medical
Technology, 2011). Grundsatzlich gilt, dass Medizinprodukte nur mit einer CE-Kennzeichnung
auf den Markt gebracht werden durfen, welches im Folgenden naher beschrieben wird. Um
dieses CE-Kennzeichen und somit die Marktzulassung zu erlangen, missen Medizinprodukte
der Klasse Il zusatzlich ein sogenanntes Konformitatsbewertungsverfahren mit einer
klinischen Bewertung durchlaufen, welches in den Unterkapiteln 4.3.2 und 4.3.3 genauer

beschrieben wird.

4.3.1 CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung dokumentiert, dass das Medizinprodukt das Konformitatsverfahren
erfolgreich durchlaufen hat und somit auf dem europdischen Markt zugelassen ist. Die
Abkirzung CE steht fiir den franzésischen Begriff Europaische Gemeinschaft (Communautés
Européennes). Das CE-Kennzeichen ist ein Verwaltungszeichen und erlaubt dem Hersteller
den freien Warenverkehr in allen Vertragsstaaten. Dazu gehdren neben den 28
Mitgliedsstaaten der EU auch die Européische Freihandelsassoziation (engl. European Free
Trade Association, EFTA) bestehend aus Island, Lichtenstein, Norwegen und der Schweiz.
Uberwacht wird das CE-Kennzeichen von der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes und
dem nationalen Vigilanzsystem, welches die nachtraglich aufgetretenen Risiken und

Meldungen im Zusammenhang mit dem Produkt aufnimmt (IHK, 2014).

4.3.2 Klinische Bewertung und klinische Studien

Bevor ein Medizinprodukt die CE-Kennzeichnung erhalt und damit fir marktreif erklart wird,
muss es im Konformitatsprifungsverfahren (vgl. Unterkapitel 4.3.3) eine ,klinische Bewertung®
unter der Verantwortung des Herstellers durchlaufen. Hierbei sollen folgende Kriterien

Uberprift werden:

- Erfallung der merkmals- und leistungsrelevanten Anforderungen

- Beurteilung von unerwiinschten Nebenwirkungen
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Die Annehmbarkeit des Risiko-Nutzen-Verhéltnisses (Der Rat der Européischen
Gemeinschaften, 1993)

Um die Leistungsfahigkeit und Wirksamkeit zu testen, muss eine klinische Dokumentation

erfolgen. Diese kann durch unterschiedliche Nachweisformen erbracht werden. So wird im
Anhang X der Richtlinie 93/42/EWG (1993, S.62) festgelegt:

,bei Produkten der Klasse Il sind klinische Studien durchzufiihren, es sei denn die

Verwendung bereits bestehender Daten ist ausreichend gerechtfertigt.”

Zu den Nachweisformen gehdéren:

1)

2)

3)

Vorlage einer klinischen Studie fir das betreffende Medizinprodukt

Dieses Verfahren wird durchgefihrt, wenn zum Zeitpunkt des
Marktzulassungsverfahrens noch keine verfligbaren Daten zu einem vergleichbaren
Produkt vorhanden sind. Eine solche Situation kann dann gegeben sein, wenn es sich
um ein vollkommen neuartiges Produkt handelt, ein Produkt so modifiziert wird, dass
Anderungen Einfluss auf die klinische Sicherheit nehmen kénnen oder das Produkt fiir
eine neue Indikation verwendet werden soll. Die Durchfiihrung eigener Klinischer
Studien kann auch erforderlich sein, wenn ein sicherheitsrelevantes Material durch ein
anderes ersetzt wird oder das Produkt an einer anderen Korperregion zum Einsatz
kommen soll (Bundesverband Medizintechnologie, 2014b; Der Rat der Européischen
Gemeinschaften, 1993). Generell wird von den Herstellern die zweite Nachweisform
préferiert, die im Folgenden vorgestellt wird (Eucomed Medical Technology, 2014a).
Vorlage einer klinischen Priifung eines gleichartigen Produkts

Als Nachweisform fir die klinische Prifung gilt auch die Vorlage einer Studie, die von
einem gleichartigen Produkt in der Vergangenheit vorgelegt wurde. Der Hersteller muss
dabei die Gleichartigkeit und damit Vergleichbarkeit des Produkts nachweisen. Die
Literatur muss auf die Sicherheit, Leistung, Auslegungsmerkmale und
Zweckbestimmung des Produkts eingehen (Der Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1993; Deutscher Bundestag, 2014).

Vorlage einer Kombination aus klinischer Studie und Literaturrecherche

Als dritte Nachweisform gilt die Kombination aus eigenen klinischen Studien und der
Vorlage von Literatur Uber vergleichbare Produkten (Der Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1993).
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Es kann somit festgehalten werden, dass es im Ermessen der Benannten Stellen liegt, ob eine
klinische Studie durchzuflhren ist oder ob die ,Gleichwertigkeit® des Produkts mit einem
anderen Produkt gegeben ist. Der Begriff ,Gleichwertigkeit® wird in diesem Zusammenhang
nicht weiter definiert und liegt im Ermessen der Benannten Stellen (GKV-Spitzenverband,
2012b).

Die Anforderungen an die Methoden zur Erhebung von klinischen Studien sind sowohl auf
europaischer als auch auf deutscher Ebene nicht eindeutig beschrieben.
Mindestanforderungen an das Studiendesign und Vollstandigkeit der Datenerhebung sind nicht
naher definiert. So wird in der Richtlinie 93/42/EWG (1993, S.63) dargelegt:

,Die Vorgehensweise bei der Durchfiihrung der Priifungen muf3 [sic] an das zu prifende

Produkt angepal3t [sic] sein®

,Die klinischen Priifungen sind nach einem Angemessenen [sic] Priifplan durchzufiihren,
der dem Stand von Wissenschaft und Technik entspricht und (...) sich [damit A.P.] die

Angaben des Herstellers zu dem Produkt bestétigen oder widerlegen lassen.*”
,Die Priifungen mii3en [sic] eine angemessene Zahl von Beobachtungen umfassen*

Nach Aussage des GKV-Spitzenverbands verzichten die Hersteller in ihren Studien haufig auf
den Vergleich des Produktes mit einer Standardtherapie. Auch auf die Analyse von
patientenrelevanten Daten, wie der Einfluss auf das Uberleben, die Verringerung der
Krankheitsdauer und die Verbesserung der Lebensqualitat wird in den Studien oft nicht
eingegangen. Dies wird von den Sozialversicherungsorganisationen und dem europdaischen
Interessenverband der Arzte mit Hinblick auf die Sicherheit der Patienten kritisiert. Sie fordern
verpflichtende, klinische Studien mit definierten Standards fiur das Studiendesign (vgl.
Unterkapitel 5.1.4) (Bundesarztekammer, 2013; GKV-Spitzenverband, 2012b).

Die in diesem Kapitel beschriebenen klinischen Bewertungen und Studien finden im Rahmen
des Konformitatsbewertungsverfahrens statt, welches im néchsten Kapitel genauer
beschrieben wird. Dieses ist fir Medizinprodukte der Risikoklasse Il n6tig, um die

Marktzulassung in der Europaischen Union zu erlangen (Europdische Kommission, 2012).

4.3.3 Konformitatsbewertungsverfahren

Je nach Risikoklasse missen die Medizinprodukte unterschiedliche

Konformitatsbewertungsverfahren durchlaufen. Brustimplantate waren urspriinglich der Klasse
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IIb zugeordnet, wurden aber als Folge des ,PIP-Skandals® in die Klasse Il hochgestuft (Schaff,
P., Gerbl-Rieger, S., Kloth, S., Schiibel, C., Daxenberger, A. & Engler, C., 2009). Da in dieser
Arbeit Bezug auf den ,PIP-Skandal“ genommen wird und das Zulassungsverfahren in diesem
Zusammenhang beleuchtet werden soll, geht diese Arbeit ausschlieBlich auf das
Konformitatsbewertungsverfahren der Risikoklasse Il ein.

Die Prifschritte werden in der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte in verschiedenen
Anhangen definiert. Diese sollen nun im Einzelnen vorgestellt werden. Die Anhange I, IX und
X definieren Kriterien zur Beurteilung der Produkte, die im Zulassungsverfahren Anwendung
finden. Die Anhange I, lll, IV und V beschreiben die unterschiedlichen Zulassungswege, die

ein Produkt beschreiten kann (Européaische Kommission, 2012).

Der Anhang | stellt Anforderungen an die Sicherheit, Leistungsfahigkeit und Qualitat des
Produkts. Neben diesen allgemeinen Anforderungen werden auch Kriterien fir die Auslegung
und Konstruktion definiert, dazu gehéren nach Schaff et al. (2009) unter anderem die
vorgesehenen MalBhahmen zum Schutz des Produkts vor Infektionen und mikrobakteriellen
Kontaminationen, die Beschreibung der chemischen, physischen und biologischen
Eigenschaften, die Arzneimitteleigenschaften sowie klinische Daten. Diese Aufzéhlung spiegelt
nur einen Teil der Anforderungen wieder, es wird darauf verzichtet, alle Kriterien aufzulisten

(Européische Kommission, 2012).

Im Folgenden beschriebenen Konformitatsverfahren werden zum einen das Produkt als
solches und zum anderen das Herstellungsverfahren und die Produktionsstatte gepruft. Als
ersten Schritt eines Konformitatsbewertungsverfahrens definiert der Hersteller die Indikation
des Medizinproduktes (Zweckbestimmung) und ordnet es einer Risikoklasse nach den
Vorgaben des Anhang IX zu (TUV Siid, 2013). In dieser Arbeit wird davon ausgegangen, dass
das Produkt der Klasse Il zugeordnet wurde (vgl. Uberschrift: 4.1.2).

Wie in Abbildung 3 dargestellt, kbnnen fiir Produkte der Klasse Il von diesem Punkt aus drei
verschiedene Wege zur endgultigen Marktzulassung mit CE-Kennzeichnung eingeschlagen
werden (TUV Siid, 2013):

1) Erstes Verfahren: Das Produkt wird nach dem Verfahren des Anhang Il (vollstdndiges

Qualitatssicherungssystem) gepruft.
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2) Zweites Verfahren: Das Produkt wird nach dem Verfahren der EG-Baumusterpriifung
(Anhang IIl) in Verbindung mit dem Anhang IV (EG-Prifung) geprtft. Dabei kann der
Hersteller wéhlen, ob

a. Jedes einzelne Produkt kontrolliert und erprobt wird.
b. Auf der Basis von statistischen Methoden Produktstichproben kontrolliert
werden.

3) Dirittes Verfahren: Das Produkt wird nach dem Verfahren der EG-Baumusterprifung
(Anhang 1l) in Verbindung mit dem Anhang V (EG-Konformitatserklarung QM System
in der Produktion) geprft.

Klassifizierung des Produkts in Klasse
1]

Anhang IX

Verfahren 1 .
EG-Baumusterpriifung,
Verfahren der EG- Baumusterpriifbescheinigung
Komformitétserklarung (vollstandiges Benannte Stelle
QS-System)
Anhang Il Anhang llI

Verfahren 2

EG-Priifung basierend auf der Priifung jedes
einzelnen Dokuments bzw. EG-Priifung
basierend auf statistischen Methoden

Anhang IV Anhang V

Verfahren 3

EG-Konformitatserklarung QM System
in der Produktion EN 1SO 13485:2003

Zulassung durch die Benannte Stelle

CE-Kennzeichnung ||

Abbildung 3: Konformitéatsbewertungsverfahren fiir Klasse Ill Medizinprodukte
(Eigene Darstellung in Anlehnung an (Med-Info, 2013))
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Die verschiedenen Verfahren sollen im Folgenden kurz vorgestellt werden.

In dem ersten Verfahren (Anhang |Il) Ilasst der Hersteller sein vollstandiges
Qualitditsmanagementsystem (QS-System) auditieren. Zur Prifung des Systems stellt der
Hersteller einen Antrag bei der zustéandigen Benannten Stelle. In diesem Verfahren wird der
Fokus auf das QS-System gelegt. Der Hersteller legt eine Dokumentation des gesamten QS-
Systems vor, welches das Herstellungsverfahren, das Kontroll- und
Qualitatssicherungsverfahren sowie das Meldeverfahren bei Zwischenféllen beschreibt. Des
Weiteren muissen eine allgemeine Beschreibung, Konstruktionsunterlagen und eine
Gebrauchsanweisung fur das Produkt vorgelegt werden. Der Anhang Il fordert zudem die
Bewertung der Sicherheit, Qualitat und des Nutzens sowie damit einhergehend eine klinische
Bewertung des Produkts. Wie im Abschnitt 4.3.2 jedoch beschrieben, sind diese Studien nicht
automatisch verpflichtend, falls Hersteller auf Studien eines vergleichbaren Produkts
zurlckgreifen kénnen, missen keine eigene Studien durchgefuhrt werden (Bundesverband
Medizintechnologie, 2014b; TUV Siid, 2013). Die letztendliche Entscheidung Uber das
Erfordernis einer klinischen Studie trifft die jeweilige Benannte Stelle (Der Rat der

Européaischen Gemeinschaften, 1993).

Ist der Antrag vom Hersteller mit den oben genannten Punkten eingereicht, fihrt die Benannte
Stelle ein férmliches Audit des Herstellerantrags durch. Die Prifung schlief3t die Durchsicht der
eingereichten Unterlagen des Produkts sowie eine Besichtigung der Betriebsstatte des
Unternehmens mit ein. Wird das Qualitatssicherungssystem des Herstellers genehmigt, darf
das Unternehmen das CE-Kennzeichen am Produkt anbringen (Der Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1993).

Im zweiten und dritten Verfahren fordert das Konformitatsverfahren in beiden Féllen eine
Baumusterprifbescheinigung nach Anhang lll. In der Baumusterpriifung muss der Hersteller
folgende Bestandteile (aus Anhang | und Il) dokumentieren und der Benannten Stelle zur
Verfigung stellen. Dazu gehdren unter anderem eine allgemeine Baubeschreibung des
Baumusters mit seiner Zweckbestimmung, eine Konstruktionszeichnung und die Beschreibung
des geplanten Fertigungsverfahrens. AufRerdem soll der Hersteller bei diesen beiden
Konformitatsverfahren eine klinische Bewertung gemaR Anhang X durchfihren (vgl.
Uberschrift: Klinische Bewertung und klinische Studien). Auch hier gilt, dass diese Analyse und
Studien nur dann durchgefiihrt werden missen, wenn keine Literatur zu einem vergleichbaren

Produkt vorhanden ist (Der Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1993).
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Diese definierten Kriterien werden unter Bericksichtigung der Einhaltung der Normen und
Richtlinien von der Benannten Stelle in praktischen Tests geprift und anschliel3end als
Bescheinigung ausgehandigt (TUV Sid, 2013).

Im Zweiten Verfahren wird nach Erhalt der Baumusterpriifbescheinigung (Anhang IIl) das
Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang IX weiter fortgefiihrt. Der Hersteller stellt
sicher, dass das Herstellungsverfahren der bescheinigten Baumusterprifung entspricht.
Hierbei wird das CE-Kennzeichen an das Produkt von dem Hersteller angebracht und im
Anschluss eine Konformitatserklarung ausgestellt. Die Benannte Stelle prift im Folgenden
entweder jedes einzelne hergestellte Produkt oder nimmt nach statistischen Methoden
Stichproben. Bei Freigabe des Produkts bringt die Benannte Stelle eine Kennnummer an die
Produkte an, wodurch das Produkt bzw. die Produktreihe in den Verkehr gebracht werden darf

(Der Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1993).

Im dritten Verfahren erklart nach Anhang V (EG-Konformitatserklarung) der Hersteller, dass
das Produkt nach dem Baumuster, welches von der Benannten Stelle genehmigt wurde,
hergestellt wird. Er reicht einen Antrag auf die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems,
welches den Anforderungen nach Anhang Il entspricht, bei der Benannten Stelle ein (Der Rat
der Européaischen Gemeinschaften, 1993).

Die Benannte Stelle fuhrt ein Audit des Qualitatssicherungssystems durch und kann in diesem
Rahmen die Produktionsstatte besichtigen. Genehmigt die Benannte Stelle die EU-
Konformitatserklarung, kann die CE-Kennzeichnung vom Hersteller angebracht werden. In
diesem Verfahren wird die regelmaRige Prifung des Produkts in Form von Stichproben nicht
von der Benannten Stelle sondern vom Hersteller selbst tGbernommen. Nach einem
erfolgreichen Prifverfahren, kann der Hersteller das CE-Kennzeichen an sein Produkt
anbringen (Der Rat der Europadischen Gemeinschaften, 1993).

Zusammenfassend ist zu erkennen, dass dem Hersteller eine zentrale Rolle im
Konformitatsbewertungsverfahren zugesprochen wird (GKV-Spitzenverband, 2012b). Im
Gegensatz zum Arzneimittelgesetz findet keine Prifung seitens der Behdrde statt. Die
Marktreife wird durch die Konformitatserklarung des Herstellers vorgenommen, die von der
Benannten Stelle je nach Verfahren durch theoretische Einsicht der Antragsunterlagen, durch
Besichtigung der Produktionsanlagen oder Kontrolle des Produkts bestatigt wird (Schaff, P.,
Gerbl-Rieger, S., Kloth, S., Schiibel, C., Daxenberger, A. & Engler, C., 2009). Durch diesen

Ansatz kdnnen Produkte schnell und mit wenig birokratischen Hurden auf den Markt eingefihrt
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werden. Es birgt aber auch das mdgliche Risiko, Produkte voreilig fiir sicher zu erklaren, wie
einige Interessengruppen kritisieren (Bundesérztekammer, 2013; GKV-Spitzenverband,
2012b). Diesen Vorwirfen soll im Folgenden nachgegangen werden. Dazu werden im
nachsten Kapitel zunéchst die Reformvorschlage der verschiedenen Interessengruppen zum
Zulassungsverfahren fur Medizinprodukte der Klasse Ill gegenulbergestellt, um in der
abschlieRenden Analyse zu prifen, welche dieser Vorschlage die Sicherheit der Patienten und
Anwender nachhaltig verbessern kdnnen, um einen Skandal wie den ,PIP-Skandal“ zukiinftig

zu verhindern.
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5 Novellierungsvorschlage der EU-Richtlinien (Klasse IIl)

Bei dem Versuch, eine Neuregulierung des Zulassungssystems zu finden, sollte zunachst eine
Definition der gestellten Anforderungen stattfinden. Oberste Pramisse des Systems sollte die
Sicherheit der Patienten sein. Dementsprechend sollten Patienten Medizinprodukte erhalten,
die ihren Gesundheitszustand verbessern oder halten und vor unnétigen Risiken schitzen.
Gleichzeitig sollte der Zugang zu neuen und besseren Produkten zeitnah ermdglicht werden,
um eine bestmdogliche Therapie gewahrleisten zu kénnen (FDA, 2012).

Ziele der Reform sind somit die Erhdhung der Sicherheit fir Patienten und Anwender.
Gleichzeitig sollte das System transparenter gemacht werden, sodass auch die interessierten
Laien Zugang zu relevanten Informationen haben. Durch die Reformen soll ein robuster
Rechtsrahmen geschaffen werden, der dem innovativen und vielfaltigen Markt der
Medizinprodukte gerecht wird. Des Weiteren sollten jetzige Rechtsliicken durch die Reform

beseitigt werden (Europaische Kommission, 2012).

Jedoch haben die verschiedenen Interessengruppen unterschiedliche Vorschlage, wie diese
Anspriiche bestmoglich umzusetzen sind. Die teilweise gegensatzlichen Reformvorschlage

werden im nachsten Kapitel gegentibergestellt.

5.1 Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten

In den folgenden Unterkapiteln werden die Reformvorschlage der unterschiedlichen
Interessengruppen fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten der Risikoklasse |lI
vorgestellt, die teilweise mit der Durchflihrungsverordnung von 2013 schon umgesetzt wurden
(ZLG, 2013). Bericksichtigt werden der Ansatz des ,Neuen Konzepts“ gegenuber des
zentralen Zulassungsverfahrens, die Forderung eines strengeren Akkreditierungsverfahren fur
die Benannten Stellen, der Vorschlag des ,Scrutiny Prozesses“, die Empfehlung von
verpflichtenden klinischen Studien, die Forderung einer o6ffentlich zuganglichen Datenbank

sowie der Vorschlag der Einfuihrung einer ,Unique Identification Number*.

5.1.1 ,,Neues Konzept* vs. Zentrales Zulassungsverfahren

Das ,Neue Konzept* wurde unter dem Kapitel 4.2.1 schon genauer erlautert. Die Mehrheit der

Europaischen Kommission und des Européischen Parlaments sowie die Industrie halten an
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diesem Ansatz fest. Das dezentralisierte System versucht, den Patienten einen schnellen
Zugang zu neuen Technologien zu ermdglichen. Die Produkte werden im Vergleich zu dem
System in den USA schnell fir den Markt zugelassen (FDA, 2012). Auf langjahrige klinische
Studien vor der Marktzulassung wird dementsprechend verzichtet. Stattdessen planen die
Beflrworter des ,Neuen Konzepts® in der EU das internationale Vigilanzsystem, also die
Uberwachung des Markts auszubauen, um auf eventuelle Probleme einzelner Produkte
schneller reagieren zu kdnnen (vgl. Unterkapitel 5.2.1). Des Weiteren soll die Koordination und
Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedsstaaten verbessert sowie ein einheitliches
Akkreditierungsverfahren fir die Benannten Stellen implementiert werden. Die Européische
Kommission fordert zu dem die Uberwachung der Benannten Stellen durch eine
Aufsichtsbehorde fir die Klasse lll. Dies soll im sogenannten ,Scrutiny Prozess® (vgl. Kapitel

5.1.3) umgesetzt werden (Européaische Kommission, 2012).

Diese Vorschlage erscheinen den Sozialversicherungsunternehmen der EU nicht weitreichend
genug. Sie fordern ein auf der EU-Ebene angesiedeltes, zentrales Zulassungsverfahren fir
Medizinprodukte der Risikoklasse Il (AIM, ESIP, ISDB & MIEF, 2012). Auch der
Interessenverband der Arzte auf europaischer Ebene (CPME) einschlieRlich der
Bundesarztekammer ist der Meinung, dass die Vorschlage der Kommission zur Novellierung
des Medizinproduktegesetzes die Sicherheit der Patienten nicht angemessen gewéahrleisten
konne. Die Erlaubnis der Hersteller, die Benannte Stelle frei wahlen zu kdnnen, setzt falsche
Anreize, ErmessensspielrAume auszunutzen. Dies wirde auf Kosten der Patientensicherheit
geschehen (CPME, 2013). Sie fordern eine Umstellung des Systems weg von einem schnellen
Inverkehrbringen mit der anschlieBenden Uberwachung. Stattdessen soll eine zentrale
Zulassungsbehorde implementiert werden, welche die Medizinprodukte prift und klinische
Studien  vor  dem Inverkehrbringen begleitet. Als Beispiel dient  den
Sozialversicherungsunternehmen sowie CPME das System in den USA. Hier werden die
Medizinprodukte staatlich zugelassen und klinische Studien verpflichtend durchgefiihrt. Diese
beinhalten nicht nur den Nachweis der Eignung des Produkts flr den vorgesehenen
Verwendungszweck sondern schliel3en auch die Prifung der Wirksamkeit und des Risiko-
Nutzen-Verhéaltnisses mit ein (AIM, ESIP, ISDB & MIEF, 2012; Bundesarztekammer, 2013;
CPME, 2013). Die Zulassung eines Produktes kann sich tber viele Jahre hinziehen und ist im
Vergleich zum Ansatz des ,Neuen Konzepts® deutlich teurer (Eucomed Medical Technology,
2011).
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5.1.2 Das Akkreditierungsverfahren der Benannten Stellen

Aufgrund des privatorganisierten Zertifizierungsverfahrens des ,Neuen Konzepts" warnt unter
anderem der Deutsche Bundestag vor dem Aufbau einer Kundenbeziehung zwischen dem
Hersteller und der Benannten Stelle. Die Benannte Stelle konnte sich den ,Regeln des Markts®
durch privatwirtschaftliche Interessen und der Wettbewerbssituation beugen. Entsprechend
konnte die Benannte Stelle dem Hersteller bei der Auslegung der Standards zum
Konformitatsverfahren des neuen Produkts im Rahmen der Gesetzgebung entgegen kommen.
Die gesetzlichen Richtlinien sind aufgrund der hohen Produktvielfalt an vielen Abschnitten vage

formuliert, wodurch ein derartiges Handeln begiinstigt wird (Deutscher Bundestag, 2014).

Die Industrie halt am ,Neuen Konzept® fest, fordert jedoch auch ein einheitlicheres
Qualitatsniveau der Benannten Stellen. Die Akkreditierung dieser fand in der Vergangenheit
nach nationalen und damit nicht vergleichbaren Standards statt. Auch die nachfolgende
Kontrolle der Benannten Stellen, wenn sie in der jeweiligen nationalen Umsetzung der
Richtlinien Uberhaupt vorgesehen war, wurde von nationaler Seite durchgefihrt. Die
Zertifizierungsstellen weisen in den einzelnen Mitgliedsstaaten dadurch grof3e Unterschiede im
Bereich der Mitarbeiterqualifikationen, technischen Ausstattungen und Qualitatsstandards auf.
Daraus resultieren unterschiedliche Zugangshurden fir die Zulassung von Medizinprodukten
in den einzelnen La&ndern, was eine Gefahrdung der Sicherheit von Patienten und Anwendern
nach sich ziehen kann und zum anderen zu Wettbewerbsverzerrungen auf Herstellerebene
fuhren kann. Somit wird von den Herstellern und der Europaischen Kommission die Definition
einheitlicher Standards zur Akkreditierung der Benannten Stellen und die regelmaRige
Kontrolle durch eine Instanz auf EU-Ebene gefordert (Bundesverband Medizintechnologie,
2014c; Eucomed Medical Technology, 2011; Europaische Kommission, 2012).

In der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 aus dem Jahr 2013 wurde diesen
Forderungen teilweise nachgekommen und das Akkreditierungsverfahren der Benannten
Stellen in einigen Punkten verscharft, indem die Kriterien fiir eine Benennung genauer definiert
wurden (ZLG, 2013). Der Vorschlag der Europaischen Kommission sieht vor, dass die
Benennung der Stellen weiterhin von den einzelnen EU-Mitgliedslandern vorgenommen wird,
in dem die angehende Zertifizierungsstelle beheimatet ist. Jedoch sollen die Benannten Stellen
von nun an auf EU-Ebene durch einzelne Experten der Mitgliedslander sowie der Européischen
Kommission Uberpruft werden. Mit dieser Mafinahme wird versucht, die Standards der

Benannten Stellen anzugleichen (Europaische Kommission, 2012).
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Einigen Interessengruppen gehen diese Vorschlage jedoch nicht weit genug. Der europaische
Patientenverband EPF fordert eine zentrale Akkreditierung auf EU-Ebene. Dieser sollen sich
auch die heute schon akkreditierten Stellen nochmals unterziehen, um so einheitliche
Standards zu implementieren (European Patients' Forum, 2013b).

Die Sozialversicherungsorganisationen stellen das gesamte Zertifizierungssystem durch die
privatwirtschaftlichen Benannten Stellen in Frage. So wird auch durch die Reformvorschlage
das grundsatzliche Problem der in Konkurrenz zueinander stehenden Benannten Stellen
verbleiben. Die Hersteller konnen somit auch in Zukunft eines der 74 Unternehmen zur
Zertifizierung des Produktes frei wahlen, dies kdnnte entsprechend eine Benannte Stelle sein,
die die niedrigsten Standards fordert (AIM, ESIP, ISDB & MIEF, 2012). Schlussfolgernd wird

ein zentrales Zulassungssystem fir Medizinprodukte verlangt.

5.1.3 Der ,Scrutiny Prozess*“

Die Europaische Kommission schlagt neben den strengeren Akkreditierungsanforderungen der
Benannten Stellen auch ein Verfahren zur Kontrolle jener im Konformitatsbewertungsverfahren
vor. Dieser Kontrollmechanismus wird als ,Scrutiny Prozess“ bezeichnet. Die Benannten
Stellen werden verpflichtet, jeden Antrag auf Konformitatsbewertung der Risikoklasse 11l einer
Expertenkommission auf EU-Ebene zu melden. Diese Expertengruppe kann eine
Vorabbewertung des Antrags von der Benannten Stelle verlangen. Die Experten haben im
Anschluss 60 Tage Zeit, sich zu dem Antrag zu aufern, bevor die Benannte Stelle den
Prifschein fur den Hersteller ausstellt. Dieser ,Scrutiny Prozess* soll als Kontrollmechanismus
der Behorden dienen, um Einsicht in die Qualitat der Prifung durch die Benannten Stellen zu
erlangen. Dieses Verfahren wird aber nur als Stichprobenverfahren eingesetzt werden und
nicht zum Standard-Konformitatsbewertungsverfahren gehéren (Europdische Kommission,
2012).

Die Patientenverbande unterstitzen den ,Scrutiny Prozess® und somit den
Kontrollmechanismus der Behérden. Es wird jedoch kritisiert, dass dieser Prozess nur fir die
Medizinprodukte der Risikoklasse Il vorgesehen ist und nicht fir Klasse Ilb Produkte
(European Patients' Forum, 2013a, 2013b).

Die Hersteller erklaren dem Vorschlag der Kommission eine klare Absage. Sie fordern, die
Entscheidungshoheit bei den Benannten Stellen zu belassen. Nach Ansicht von Eucomed geht

der Vorschlag an den entscheidenden Punkten, wie der Sicherstellung einheitlicher
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Qualitatsstandards der Benannten Stellen sowie der Unabh&ngigkeit der Kontrolleure, vorbei.
Die Benannten Stellen werden zwar stichprobenartig kontrolliert, aber zu einem Zeitpunkt, an
dem die jeweilige Benannte Stelle noch keinen Bericht und damit auch keine Entscheidung
tber die Zulassung getroffen hat. Durch die stichprobenartigen Kontrollen kédme es lediglich
zur Suche nach der ,Nadel im Heuhaufen“. Eucomed schlagt vor, das Uberwachungs- und
Akkreditierungsverfahren der Benannten Stellen einem neugegriindeten Audit Team auf EU-
Ebene zu Uberlassen. Dieses kdnnte die Benannten Stellen in regelmafiigen Abstanden

kontrollieren (Eucomed Medical Technology, 2014a).

Den Sozialversicherungsorganisationen wiederum reichen auch diese Vorschlage nicht aus.
Sie hinterfragen das gesamte System der Zulassung von Medizinprodukten durch die
Benannten Stellen und fordern, wie oben beschrieben, die zentrale Zulassung der
Medizinprodukte (GKV-Spitzenverband, 2012b).

5.1.4 Verpflichtende klinische Studien fiir Klasse Il

Wie unter 4.3.2 beschrieben, ist es im jetzigen Konformitatsbewertungsverfahren des ,Neuen
Konzepts“ nicht zwingend notwendig, klinische Studien durchzufiihren. Uber die Notwendigkeit
einer klinische Studie wird von der Benannten Stellen unter Beriicksichtigung der Neuartigkeit
und vorhandener vergleichbarer Produkte und deren Studien entschieden (European Social
Insurance Platform, 2014). In den 90er Jahren fuhrte ein Analogieschluss dieser Art zu
weitreichenden Folgen. Eine amerikanische Firma befullte Brustimplantate nicht mit der
Ublichen Kochsalzlésung sondern mit Sojadl. Im Falle eines Implantatrisses wurde nicht mit
schwerwiegenden Nebenwirkungen gerechnet, da Sojadl schon lange als intramuskularer
Arzneistofftrager bekannt war. Die Benannte Stelle verlangte aus diesem Grund keine klinische
Durchfiihrung einer Studie zum Nachweis der Sicherheit des Produkts, da das Sojaimplantat
als gleichwertiges Produkt zum Kochsalzimplantat angesehen wurde. 5000 Frauen wurden
diese Implantate in Europa eingesetzt. Nach zahlreichen Rupturen mit starken Entziindungen
des Kdrpers mussten vorsorglich allen Frauen die Implantate wieder explantiert werden (Vogt,
2012a). Dies ist nur eines von vielen Beispielen, bei denen Medizinprodukte als vergleichbar
anerkannt wurden und deshalb auf klinische Studien verzichtet wurde. Viele Interessengruppen
fordern aus diesem Grund verpflichtende klinische Studien fiir Risikoklasse 11l Produkte, bei
denen nicht nur die Funktionsfahigkeit sondern auch das Risiko-Nutzen-Verhaltnis beurteilt
werden soll (Bundesarztekammer, 2013; GKV-Spitzenverband, 2012b).
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Zurzeit werden die Anforderungen an die klinischen Studien auf nationaler Ebene geregelt. In
Deutschland ist dies in der sogenannten Medizinprodukte-Sicherheitsverordnung (MPVS) im
Rahmen des Medizinproduktegesetzes verankert. Dabei wird der Anhang X der europaischen
Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (vgl. Uberschrift 4.3.2) beriicksichtigt. Hier muss
der Sponsor? einen Antrag tUber das DIMDI zur Genehmigung und Erfassung der klinischen
Studie stellen. Die jeweilige Bundesoberbehtrde und die zusténdige Ethik-Kommission
missen diesem Antrag zustimmen (DIMDI, 2014). Auch hier gilt, dass das Antragsverfahren
zwischen den einzelnen Mitgliedslandern sehr unterschiedlich geregelt und wenig vergleichbar

ist.

Um den Genehmigungsprozess und die Qualitat der klinischen Studien vergleichbarer zu
gestalten, schlagt die Europaische Kommission vor, dass der Sponsor zuklnftig seinen Antrag
elektronisch an eine zentrale, europdische Prifstelle richtet. Der Antrag wird dort nach
Gesundheits- und Sicherheitsaspekten geprift und zugelassen. Es liegt aber weiterhin im
Ermessen des jeweiligen Staats, auf dessen Hoheitsgebiet die klinische Studie stattfinden soll,
ob die Studie dort durchgefiihrt werden darf (Europaische Kommission, 2012). Die Kommission
verzichtet in ihrem Vorschlag auf die Verpflichtung der Durchfiihrung einer klinischen Studie
fur die Neuzulassung von Medizinprodukten. Dies wird von verschieden Interessengruppen

scharf kritisiert und im Folgenden genauer beschrieben.

Eucomed unterstitzt den Vorschlag der Kommission, am derzeitigen Verfahren festzuhalten.
Die Literatur und vorhandene klinische Studien zu vergleichbaren Medizinprodukten seien eine
gute Ressource und bevorzugt zu eigenen klinischen Studien anzuwenden (Eucomed Medical
Technology, 2014a). So seien randomisierte Studien3, wie von anderen Interessengruppen
gefordert, oft nicht praktisch umzusetzen. Des Weiteren sind sie ethisch fraglich und sollten

somit nur als eine Mdglichkeit von vielen angesehen werden. Eucomed verweist dabei auf die

2 Ein ,Sponsor ist eine natirliche oder juristische Person, die die Verantwortung fiir die Veranlassung, Organisation
und Finanzierung einer Kklinischen Prifung bei Menschen oder einer Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-
Diagnostika Gbernimmt (§ 3 Abs. 23 MPG). Der Sponsor ist verantwortlich fiir die Antrage auf Genehmigung bzw.
zustimmende Bewertung seiner klinischen Priifung.“ (DIMDI (2010).

3 Bei der randomisierten klinischen Studie werden mindestens zwei Gruppen von Patienten beziiglich der
Ergebnisse von mindestens zwei Therapien verglichen. Dabei werden die Patienten zuféllig einer Gruppe
zugewiesen und entweder mit der neuen Therapieform oder der Standard- bzw. Scheintherapie (Placebo)
behandelt. Dieses Studiendesign wird oft als goldener Weg fir die Beurteilung von Vor- und Nachteilen
verschiedener medizinischer Interventionen angesehen. Es kénnen Aussagen zur Wirkungs- und Nutzenbewertung
getroffen werden (Kabisch, Ruckes und Seibert-Grafe, M. & Blettner, M. (2011).
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Vielzahl der unterschiedlichen Medizinprodukte, die anders als bei Arzneimitteln nicht mit
einem Placebo getestet werden kdnnen. Als Beispiel fihrt Eucomed die Implantation eines
Huftgelenks auf, wo das Einsetzen eines Placebos aus ethischen und praktischen Grinden
nicht moglich sei (Eucomed Medical Technology, 2014a). Eucomed geht dabei nicht auf den
Vergleich mit einer Standardtherapie, soweit vorhanden, ein. Hier konnte das neuartige
Huftgelenk mit einem sich bereits auf dem Markt befindlichen Standardhiftgelenk verglichen
werden. Eucomed vertritt hingegen den Ansatz, dass die Effektivitat eines Produkts nur Uber
den ganzen Lebenszyklus gemessen werden kann und somit nicht nur pre-market sondern
auch post-market Daten erhoben werden missen (Eucomed Medical Technology, 2014a).
Implizit wird damit ausgedriickt, dass die Marktzulassung Teil der klinischen Studie ist und auf

eventuelle Vorkommnisse im Nachhinein reagiert werden muss.

Die Sozialversicherungsorganisationen und der Interessenverband der Arzte auf europaischer
Ebene (CPME) hingegen fordern, dass die europaischen Richtlinien fir Klasse Il
Medizinprodukte dem Arzneimittelgesetz (AMG) angepasst werden. Im AMG steht der
Nachweis der Wirksamkeit im Vordergrund, das europaische Gesetz fir Medizinprodukte stellt
die Wirkungsweise in den Vordergrund. Auferdem werden im AMG die toxikologische
Unbedenklichkeit und seine Wirkung gepruft. In randomisierten und klinischen Studien wird die
Wirksamkeit mit einem Standardverfahren oder Placebo kontrolliert (Krummenauer, 2003). Auf
diese Anforderungen wurde im Vorschlag zur Novellierung der Rechtsgrundlagen fur
Medizinprodukte durch die Europaische Kommission weiterhin verzichtet (Europaische

Kommission, 2012).

Nach dem heutigen Verfahren liegt es bei Medizinprodukten im Ermessensspielraum der
Benannten Stellen, ob eine klinische Studie durchgefuhrt werden muss. Ist eine Studie
erforderlich, wird der Fokus auf die technische Funktionsfahigkeit und nicht auf den
medizinischen Nutzen gelegt. Die Sozialversicherungsorganisationen kritisieren, dass die
Europaische Kommission in ihrem Vorschlag diesen Beurteilungsspielraum beibehélt. Sie
fordern randomisierte, klinische Studien als Standard. Ihrer Meinung nach diirften Ausnahmen
nur erteilt werden, wenn eine Umsetzung aus ethischen und praktischen Griinden nicht maglich
ist oder das zu prufende Produkt identisch mit einem bereits zugelassenen Produkt ist. Wurden
Modifikationen vorgenommen, muss der Hersteller nachweisen, dass diese keine Auswirkung
auf die Sicherheit haben. Wirbt Produzent mit neuen Eigenschaften, so soll eine klinische

Studie verpflichtend sein. Wenn moglich, soll die Wirksamkeit im Vergleich zum medizinischen
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Standard anhand Klinisch relevanter Eckpunkte nachgewiesen werden (AIM, ESIP, ISDB &
MIEF, 2012).

Die Divergenzen der Interessengruppen sind hier deutlich zu erkennen. Bei der Beurteilung
der Vorschlage einzelner Parteien sind die Eigeninteressen mit zu beachten, da die Einfiihrung
von klinischen Studien weitreichende Konsequenzen fir die Beteiligten haben kdnnte. So
spielen die Faktoren Kosten und Zeit bei klinischen Studien eine entscheidende Rolle. Diese
koénnen sich Uber Jahre hinziehen, Hersteller konnten in diesem Zeitraum Umsétze und Ertrage
gegen die Entwicklungskosten rechnen. Zudem koénnten in den klinischen Studien
Nebenwirkungen festgestellt werden, die die Zulassung des Produkts verbieten. Dies wirde
fur die Hersteller den Verlust von einkalkulierten Einnahmen mit sich ziehen. Die
Sozialversicherungsorganisationen kénnten die Einfihrung von klinischen Studien auch aus
dem Grund befirworten, da dadurch nur die Produkte auf den Markt zugelassen werden
wlrden, die einen Mehrwert zur Standardtherapie nachweisen kénnen. Die Anzahl von
innovativen Produkten, die jahrlich auf dem europaischen Markt zugelassen werden, kdnnte
sich aus diesem Grund verringern. Da innovative Produkte bis zum Zeitpunkt von
Nachahmerprodukten eine Monopolstellung auf dem Markt besitzen und aus diesem Grund
hohe Preise erzielen, konnten sich die Ausgaben der Versicherer fir diese Produkte verringern.

5.1.5 Die Erh6hung der Transparenz durch eine 6ffentliche EU-Datenbank

Ein zum Teil bereits umgesetzter Vorschlag zur Novellierung der EU-Richtlinien ist die
Einrichtung einer o6ffentlichen EU-Datenbank. Seit Mai 2011 hat die EU diese Datenbank
namens ,Eudamed® fir professionelle Anwender, die in Anlehnung an die Datenbank der
Arzneimittel aufgebaut ist, in Betrieb genommen. Bis zu diesem Zeitpunkt hatte die
Europdische Union keine zentrale ¢ffentliche Datenbank zur systematischen Erfassung der
zugelassenen Medizinprodukte eingerichtet. Klinische Beurteilungen der sich auf dem Markt
befindlichen Produkte sind mit dem Hinweis auf Datenschutz bis heute nicht 6ffentlich
zuganglich, sodass eventuelle Risiken und Nebenwirkungen nicht 6ffentlich bekannt werden
(Deutscher Bundestag, 2014).

In der Eudamed Datenbank werden die CE-Kennzeichnung, der Hersteller, das Zertifikat der
Benannten Stelle sowie Daten aus dem Vigilanzsystem zentral gespeichert und verarbeitet. Zu
einem spateren Zeitpunkt ist die Einfuhrung der ,Unique ldentifcation Number® (UDI) (vgl.

5.1.6) geplant. Die Datenbank erfiillt verschiedene Zwecke. Sie soll als zentrales System fur
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die Genehmigung von klinischen Studien dienen, deren Ergebnisse jedoch nicht veroffentlicht
werden. Des Weiteren werden Vorkommnisse und Meldungen von sich bereits auf dem Markt
befindlichen Produkten bei Eudamed zentral gemeldet und an die zustdndigen Behédrden
weitergeleitet. So soll der Informationsaustausch zwischen den Behorden gefordert und die
Umsetzung von MalRnahmen schneller ermoglicht werden. Fir Produkte der Risikoklasse Il
wird ein offentlich zugangliches Dokument bereitgestellt werden, indem Produktinformationen

in einem Dokument hinterlegt sein werden (Europaische Kommission, 2012).

Diesen Vorschlagen stimmen alle Interessengruppen in ihren Grundzigen zu (AIM, ESIP,
ISDB & MIEF, 2012; Eucomed Medical Technology, 2011). Einigen gehen diese Vorschlage

jedoch nicht weit genug.

Die Sozialversicherungsorganisationen sowie Stimmen des Europaischen Parlaments fordern
die Veroffentlichung der Ergebnisse der klinischen Studien von zugelassenen
Medizinprodukten, um Anwender und Patienten Uber eventuelle Nebenwirkungen und Risiken
aufzuklaren. In Bezugnahme auf den Datenschutz und die Einordnung der Ergebnisse in
,sensible Geschaftsinformationen® sollen diese Daten nach dem Vorschlag der Europaischen

Kommission jedoch unter Verschluss gehalten werden (Europaisches Parlament, 2013).

Die Patientenverbande weisen darauf hin, dass auch die Patienten ein Anrecht darauf haben,
sich Uber eventuelle Risiken der Produkte informieren zu kdnnen. Der jetzige Vorschlag fur
eine Offentliche Datenbank soll vor allem professionelle Anwender ansprechen. Der ESIP
fordert die Datenbank auch fir interessierte Laien zuganglich zu machen und die Daten
dementsprechend verstandlich aufzuarbeiten. Die Datenbank konnte somit als
Informationsanlaufstelle und Entscheidungshilfe fir Anwendungen dienen (European Social
Insurance Platform, 2014). Die Patienten wirden dementsprechend aktiv in den Prozess mit
eingebunden sein und daraus resultierend auch eher motiviert werden kénnen,

Rickmeldungen zu einzelnen Produkten zu geben.

5.1.6 Die ,,Uniqgue Identification Number*

Nicht nur beim PIP-Skandal, sondern bei vielen Produktriickrufaktionen fur Medizinprodukte
bestand in der Vergangenheit das Problem, dass weder Leistungserbringer, die
Sozialversicherungsorganisationen noch Behdrden die angewendeten Produkte zu den

Patienten zurickverfolgen konnten. Es bestand keine Mdglichkeit, betroffene Personen gezielt
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zu kontaktieren. So gibt es bis heute nur Schatzungen, wie viele Patienten vom “PIP-Skandal*

betroffen sind.

Die amerikanische Gesundheitsbehdrde ,,Food and Drug Administration® (FDA) wurde im Jahr
2007 beauftragt, ein System zu entwickeln, welches jedem Produkt eine einzigartige
Produktnummer ,Unique Identification Number* (UIN) zuweist. Diese Produktnummer soll in
Form eines Strichcodes auf dem Produkt bzw. der Verpackung platziert werden. Die UIN soll
eventuelle Rickrufaktionen vereinfachen, die Marktiiberwachung optimieren und so die
Sicherheit der Patienten erhéhen. Das entwickelte System wird in den USA ab September 2014

Anwendung finden (Bundesverband Medizintechnologie, 2014e).

Die Europaische Kommission empfiehlt die Ubernahme des Systems fur den europaischen
Markt. Das System soll schrittweise flir die verschiedenen Risikoklassen eingefihrt werden.
Den Anfang werden die Medizinprodukte der Klasse 11l bestreiten. Die UIN wird mit der neuen

europaischen Gesetzgebung in der EU eingeflihrt werden (Europaische Kommission, 2012).

Auch wenn zurzeit noch Unsicherheiten zur Umsetzung seitens der Hersteller gegentber des
UIN-Systems bestehen, so wird der Vorschlag der Europdischen Kommission von den

Interessengruppen grundsatzlich unterstitzt (Bundesverband Medizintechnologie, 2014e).

5.2 Die Uberwachung des Medizinproduktemarkts

Auch wenn sich im Rahmen dieser Bachelorthesis priméar mit dem Inverkehrbringen von
Medizinprodukten beschaftigt wird, macht dieses Kapitel einen Exkurs in die europaische
Marktiiberwachung fir Medizinprodukte der Risikoklasse Ill. Dies kann wie folgt begriindet
werden. Die meisten Stimmen in der EU halten an dem ,Neuen Konzept* fest, welches die
schnelle Zulassung auf den Markt und daran anknlpfend verschiedene Kontrollmechanismen
zur Uberwachung beinhaltet. Um die Vorschlage der Europaischen Kommission zur
Neuregulierung des Inverkehrbringens von Medizinprodukten beurteilen zu kdénnen, sind die
Reformvorschlage  zur  Uberwachung des  Markts  essentiell. Zu  diesen
Uberwachungsinstrumenten gehoren die Einfuhrung eines Implantationsausweises fur
Patienten, die Verstarkung der unangemeldeten Kontrollen durch die Benannten Stellen sowie

ein zentrales Vigilanzsystem zur Marktiberwachung (Europaische Kommission, 2012).
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5.2.1 Zentrales Vigilanzsystem

Unter einem Vigilanzsystem wird die Beobachtung aller auf dem Markt zugelassenen
Medizinprodukte verstanden. Hier werden eventuelle Stérungen und Probleme vom Hersteller,
Anwender oder Patienten gemeldet. Heute werden diese Meldungen auf nationaler Ebene
entgegengenommen (Europaische Kommission, 2012). So wurden im Falle des ,PIP-
Skandals“ Vorkommnisse von Komplikationen in den einzelnen Mitgliedsstaaten
aufgenommen und dort verarbeitet. Die franzdsische Gesundheitsbehérde Afssaps forderte
schon im Dezember 2011 die praventive Entfernung der Brustimplantate. Dem deutschen
BfArM Institut waren bis zu diesem Zeitpunkt erst 19 Meldungen aus Deutschland bekannt. Die
deutschen Behodrden konnten sich folglich nur auf die franzésischen Behdrden berufen. Erst
durch das Medieninteresse wurden in Deutschland in den nachsten sechs Monaten mehr als
tausend Vorkommnisse gemeldet (GKV-Spitzenverband, 2012b). Zu erkennen sind an diesem
Beispiel zwei Dinge. Erstens wurden die Meldungen zwischen den einzelnen Staaten nicht
genitgend ausgetauscht, sodass Frankreich schon die Explantation der Implantate anordnete,
als in Deutschland noch nicht einmal die Mdéglichkeit in Erwdgung gezogen wurde, dass
tberhaupt ein Problem bestehen kdnnte. Zweitens scheinen die nationalen Meldesysteme
unterschiedlich gut zu funktionieren. In Deutschland muss davon ausgegangen werden, dass
trotz der vorhandenen Meldepflicht, viele Vorkommnisse nicht angezeigt werden. So gingen in
den Jahren 2005 bis 2013 insgesamt 38820 Meldungen zu fehlerhaften Medizinprodukten ein.
78% der Meldungen sind dabei auf die Hersteller zurtickzufihren und nur 15% auf die
Anwender und Betreiber (BfArM, 2014; Deutscher Bundestag, 2014). Ein Hersteller kann aber
nur ein Vorkommnis melden, wenn er durch einen Anwender oder Patienten dariiber informiert
wurde. Diese mangelnde Partizipation der Anwender und Patienten am Meldesystem und die
unzureichende Kommunikation zwischen den Mitgliedsstaaten muss in einem Vorschlag zur

Neuregulierung mit berticksichtigt werden.

Die Europaische Kommission macht hierzu den Vorschlag, ein Vigilanzsystem auf EU-Ebene
zu implementieren. Das Meldesystem soll eines der Herzstlicke in der Neuregulierung des
Medizinprodukterechts sein. Aus diesem Grund wird das Vigilanzsystem in dieser Arbeit
genauer vorgestellt, obwohl es nicht direkt mit dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten in
Zusammenhang steht. Jedoch kann das vorgeschlagene System der Marktzulassung nur in
Zusammenhang mit dem Vigilanzsystem beurteilt werden, da beides aufeinander aufbaut

(Européische Kommission, 2012).
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Da viele Vorkommnisse, gerade bei implantierten Produkten, erst nach vielen Jahren auftreten
kénnen, setzt die Kommission auf die Einfilhrung eines EU-Portals, indem Anwender und
Hersteller Vorkommnisse melden. So kdnnen die nationalen Meldungen auf internationaler
Ebene gesammelt und dementsprechend schneller Haufungen von Stérungsmeldungen
erkannt werden. Diese Meldungen werden dann an die zustandigen, nationalen Behorden
weitergeleitet. Gleichzeitig soll sichergestellt werden, dass mogliche Aktionen koordiniert in der
EU umgesetzt werden kénnen. AulRerdem werden die einzelnen Mitgliedsstaaten von einer
europaischen Behoérde dazu angehalten, das Meldeverhalten in den einzelnen Staaten positiv
zu beeinflussen (Europdische Kommission, 2012). Die unterschiedlichen Interessengruppen
begriRen den Vorschlag der Kommission (Bundesverband Medizintechnologie, 2014c;
Eucomed Medical Technology, 2011; European Patients' Forum, 2013a; GKV-Spitzenverband,
2012b).

Der VerstoR gegen die Meldepflicht ist nur far Hersteller strafbar. Die
Sozialversicherungsorganisationen weisen darauf hin, dass die einzelnen Staaten die
Anwender darauf hinweisen missen, Vorkommnisse verpflichtend zu melden (GKV-
Spitzenverband, 2012b). Kommen sie dieser Verpflichtung nicht nach, fordert der GKV-
Spitzenverband die Verhangung von Bul3geldern. Die Motivation zur Partizipation h&ngt jedoch
auch von Riuckmeldungen uUber das Vigilanzsystem ab. Meldende missen den Nutzen und
ihrerseits wieder eine Rickmeldung von den Behotrden erhalten, sonst wird die
Meldecompliance auch in Zukunft gering ausfallen (Hélscher, M., Rimbach-Schurig, M.,
Bohnet-Joschko, S., Juditzki, I. & Siebert, H., 2014). Auch hier kdnnte das EU-weite
Meldesystem seinen Betrag leisten, da mehr Meldungen und damit auch Ergebnisse

zusammengetragen werden kénnten.

Zusammenfassend ist zu erkennen, dass das Vigilanzsystem ein zentrales Instrument zur
Verbesserung des ,Neuen Konzepts® darstellen soll. Beflirworter dieses Ansatzes erhoffen
sich, in Zukunft schneller tber eventuell auftretende Vorfalle informiert zu werden, sodass
zligige und koordinierte Malinahmen erfolgen kénnen, um somit die Sicherheit der Patienten
und Anwender nachhaltig zu erhthen (Eucomed Medical Technology, 2011). Das Gelingen
dieses Vorschlags ist jedoch stark abhangig von der Beteiligung der Anwender, Patienten und

Hersteller.
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5.2.2 Implantationsausweis

Die Europaische Kommission stellt in ihrem Vorschlag zur Neuregulierung der EU-Richtlinien
ein Konzept zur Einfihrung eines Implantationsausweises vor. Dieser soll vom Hersteller mit
dem Produkt geliefert und nach der Implantation dem Patienten ausgeh&ndigt werden. Unter
anderem soll der Ausweis die UIN, allgemeine Informationen sowie die Lebensdauer des
Produkts in auch fur Laien verstandlicher Form beinhalten (Européische Kommission, 2012).
Ziel ist es, bei eventuellen Rickrufaktionen die betroffenen Patienten erreichen zu kénnen.
Gleichzeitig haben auch die Patienten anhand des Ausweises die Moglichkeit, selbststandig
zu kontrollieren, ob sie personlich betroffen sind. Dies war in der Vergangenheit nicht der Fall,
sodass — wie bereits erlautert - bis heute keine Instanz oder Behorde weif3, wem und wie vielen

Patienten ein ,PIP* Brustimplantat implantiert wurde (Vogt, 2012a).

Die Patientenverbande begriRen die Vorschlage zum Implantationsausweis der Europaischen
Kommission, fordern jedoch ein Mitwirkungsrecht der Patienten bei der Ausweisgestaltung. Es
misste sichergestellt werden, dass die Informationen patientengerecht auf dem Dokument
ausgearbeitet werden. Auf europaischer Ebene wird zurzeit eine elektronische Karte als
Ausweis favorisiert. Hier ware noch zu klaren, wie der Patient Zugang zu den relevanten

Informationen bekommen kann (European Patients' Forum, 2013a).

Der Deutsche Bundestag hat bereits am 29. Juli 2014 diesen Vorschlag mit einer Anderung
der Medizinprodukte Abgabeverordnung (MPAYV) in nationales Recht umgesetzt. Damit ist
Deutschland der EU einen Schritt voraus, welche noch in Verhandlungen mit den einzelnen
Staaten steht. Ab Oktober 2015 wird Patienten ein Implantationsausweis in Deutschland
ausgehandigt. Gleichzeitig sind die Gesundheitseinrichtungen dazu verpflichtet, ein
Dokumentationsverfahren tber die implantierten Produkte einzurichten, welches es ermdglicht,
die betroffenen Patienten innerhalb von drei Tagen zu kontaktieren (Bundesministerium fur
Gesundheit, 2014b).

5.2.3 Unangemeldete Kontrollen

Im Medizinproduktegesetz, dem der TUV Rheinland als deutsche Benannte Stelle unterliegt,
waren auch schon zur Zeit des ,PIP-Skandals” jahrliche Auditierungen zur Uberwachung des
Herstellers vorgesehen. Jedoch ist es gangige Praxis, diese Audits beim Unternehmen
anzumelden, um noétige Unterlagen bereitgestellt zu bekommen. Das Unternehmen ,PIP* hat

diese Ankindigungen dazu genutzt, Beweismaterial vor dem TUV zu verbergen.
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Unangekindigte Inspektionen und die Entnahme von Produktproben sind mdéglich, werden
aber nur auf einen Verdachtsfall hin durchgefiihrt (Bundesministerium der Justiz und fur
Verbraucherschutz, 1994; Vogt, 2012a). Zudem héatten unangekindigte Inspektionen das
Unternehmen ,PIP“ theoretisch dazu bewegen kénnen, die Benannte Stelle zu wechseln. Der
TUV Rheinland befand und befindet sich noch heute in einer Wettbewerbssituation, da es
insgesamt 74 Benannte Stellen in der EU gibt, die ein &hnliches Angebotsspektrum anbieten.
Somit ist er den Regeln des Markts unterworfen, welche ihn theoretisch in seinen

Entscheidungen beeinflusst haben konnte.

Damit die Benannten Stellen in Zukunft nicht aus wirtschaftlichen Erwagungen hinaus auf
unangekundigte Kontrollen der Hersteller verzichten, wurde in der Durchfiihrungsverordnung
vom Oktober 2013 beschlossen, dass die Benannten Stellen in Zukunft verpflichtet werden,
unangekundigte Kontrollen durchzufihren. Dies fiihrt auch zu einem Schutz der Benannten

Stellen, da diese Kontrollen nun verpflichtend fir alle Zertifizierungsstellen sind (ZLG, 2013).
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6 Diskussion

Die Diskussion uber die Gewahrleistung der Sicherheit von Patienten im Zusammenhang mit
den Medizinprodukten fand durch die Aufdeckung des ,PIP-Skandals" im Jahr 2010 eine grof3e
mediale und politische Aufmerksamkeit. Das Unternehmen hatte vorsétzlich das von der
Benannten Stelle zugelassene Silikon zur Fillung der Brustimplantate durch billiges
Industriesilikon ersetzt (Vogt, 2012a). Infolgedessen wurde im Hinblick auf die
Patientensicherheit das Zulassungsverfahren der EU in Frage gestellt. Carl Heneghen, ein
Medizinexperte der Oxford University, formulierte gegentber des ,British Medical Journals® den

Zustand der Medizinprodukteregulierung innerhalb der EU folgender Mal3en:

“To put it bluntly device regulation is in disarray: the evidence requirements at the time
of approval are woeful, the conduct of notified bodies is substandard, and individuals
supposedly representing the regulatory system are conflicted and in many cases under
qualified.” (BMJ group, 2012).*

Verschiedene Interessengruppen haben sich in Stellungnahmen mit Vorschlagen zur
Novellierung der Rechtsgrundlagen geauf3ert, um, so das definierte Ziel aller, die Sicherheit
der Patienten nachhaltig zu erhthen. Diese Bachelorthesis stellt in dem Abschnitt 5 die
Reformvorschlage vor und diskutiert diese im Folgenden unter Berilicksichtigung der
Forschungsfrage, ob eine Novellierung der Rechtsgrundlagen die Sicherheit von Patienten und
Anwender nachhaltig erhéhen kann. Zur Analyse der Fragestellung soll der ,PIP-Skandal“ als
auslosender Faktor der Debatte herangezogen werden.

Bei den unterbreiteten Vorschlagen zur Anpassung der Rechtsgrundlagen kénnten neben der
Sicherheit der Patienten auch Eigeninteressen der Interessenvertreter einen Einfluss auf die
formulierten Vorschlage gehabt haben. Um die Vorschlage der unterschiedlichen
Interessengruppen bewerten zu kénnen, wird im Folgenden auf die Rolle und Positionen der

einzelnen Interessenvertreter eingegangen.

4,Um es in aller Klarheit zur formulieren, bei der Regulierung der Zulassung von Medizinprodukten besteht groRer
Handlungsbedarf: Der Evidenznachweis am Zeitpunkt der Zulassung ist unzureichend, das Zulassungsverfahren
durch die Benannten Stellen sind unzulénglich. Diejenigen, die das regulatorische System reprasentieren sollen,
stehen unter einem Interessenkonflikt und sind in vielen Féllen unterqualifiziert.“

44



Diskussion

Die Hersteller von Medizinprodukten fordern ein unbirokratisches und kostengiinstiges
Zulassungssystem. lhr Ziel ist es, eine schnelle Zulassung fir den européischen Markt zu
erlangen, um Entwicklungskosten friilher zu amortisieren und héhere Gewinne mit den
Produkten zu erzielen. Zudem fordern sie ein einheitliches Zulassungssystem, um

Wetthewerbsverzerrungen vorzubeugen (Eucomed Medical Technology, 2014a).

Die Sozialversicherungsorganisationen sind die ,Wachter® der Kosten und haben das
Interesse, ihre Beitragszahler mit leistungsstarken, sicheren und kostenglnstigen Produkten
versorgen zu lassen (Bundesministerium fir Gesundheit, 2014a). Innovative Produkte missen
einen Mehrwert zur Standardtherapie generieren, damit die héheren Kosten fur die Versicherer
zu rechtfertigen sind. Sichere Produkte sind essentiell, um teure Nachbehandlungen der

Patienten zu vermeiden.

Auch die Patienten fordern fir ihre Gesundheit sichere Medizinprodukte. Gleichzeitig nehmen
sie fur sich in Anspruch, ein Recht auf bestmégliche Behandlung zu haben, was innovative und
damitim Vergleich zur Standardtherapie potenziell wirksamere Medizinprodukte mit einschlief3t

(European Patients' Forum, 2013b).

Die Anwender und Arzte stellen die Sicherheit der Patienten und Anwender in den
Vordergrund. Zudem werden Arzte immer haufiger zur Rechenschaft fur Behandlungsfehler
gezogen. Sie fordern aus diesem Grund ebenfalls sichere und zuverlassige Medizinprodukte
(Vogt, 2012b).

Der Europaischen Kommission als exekutive Gewalt auf der EU-Ebene kommt die Aufgabe zu
Teil, Anderungsvorschlage von Rechtsvorschriften dem EU-Parlament zu unterbreiten und
dabei die verschiedenen Interessen der Hersteller, Anwender und Patienten der 28
Mitgliedsstaaten zu berticksichtigen. Im Jahr 2012 stellte die EU-Kommission in Folge des
,PIP-Skandals“ einen Vorschlag zur Novellierung der Rechtsgrundlagen fiir Medizinprodukte

vor. In diesem Vorschlag werden die Ziele der Neuregulierung wie folgt definiert:

,Mit dieser Uberarbeitung sollen diese Méngel [Regelungsliicken bzw.
Rechtsunsicherheiten, A.P.] behoben und Licken geschlossen sowie die
Patientensicherheit weiter gefordert werden. Es soll ein stabiler, transparenter,
nachhaltiger und vor allem bedarfsgerechter Rechtsrahmen geschaffen werden. Er
solte sich  fordernd auf Innovation und  Wettbewerbsfahigkeit  der

Medizinprodukteindustrie auswirken und innovativen Medizinprodukten einen raschen
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und kostengiinstigen Zugang zum Markt erméglichen, damit Patienten und Angehérige

der Gesundheitsberufe davon profitieren kénnen.“ (Européische Kommission, 2012,
p.3).

Aus diesem Zitat kann angeleitet werden, dass die Sicherheit der Patienten zwar ein definiertes
Ziel ist, dies jedoch nur in einem Nebensatz formuliert wird. Vor allem scheint es, dass die
Formulierung der Europaischen Kommission eher auf die Starkung der EU als
Wirtschaftsstandort abzielt, der durch einen schnellen sowie kostengiinstigen Zugang,
Wettbewerbsféahigkeit und Innovationskraft gepragt sein soll. Diese Zielvorgaben sind in den

Grundztigen deckungsgleich mit den Interessen der Hersteller.

6.1 Uberprifung der Hypothesen

Um sich der Forschungsfrage dieser Bachelorthesis weiter anzunahern, sollen im Folgenden
die unter 2.3 formulierten Hypothesen diskutiert werden, um im Anschluss Rickschlisse und

Antworten fir die Fragestellung zu generieren.

Hypothese 1:
Verpflichtende, evidenzbasierte Studien sind ein sinnvolles Instrument, um die Sicherheit von

Medizinprodukten zu erhdhen.

Klinische Studien sind fur Medizinprodukte der Klasse Il nicht verpflichtend. Dies soll sich nach
den Vorschlagen der Europaischen Kommission auch durch die Reformen nicht andern.
Konnen Hersteller auf Studien oder Literatur von vergleichbaren Medizinprodukten
zuriickgreifen, reicht dies als klinischer Nachweis aus. Beim Ansatz des ,Neuen Konzepts®
spricht der Hersteller in seinem Konformitatsantrag eine erste Empfehlung tber die Art des
klinischen Nachweises aus, dem die jeweilige Benannte Stelle zustimmen muss (Europaische
Kommission, 2012). Fir keine Instanz ist es einfach zu definieren, wann ein Produkt neuartig
ist sowie keine passende Literatur und Studien vorhanden sind und das Produkt somit einer
klinischen Studie unterzogen werden sollte. Jedoch muss kritisch hinterfragt werden, ob diese
Aufgabe beim Hersteller richtig aufgehoben ist, da dieser durch Eigeninteressen in der

neutralen Bewertung befangen sein kdnnte (Cohen, 2012).

Das ,Neue Konzept” setzt, falls eine klinische Studie veranlasst wird, beim Durchflihren von
klinischen Studien den Schwerpunkt auf die technische Sicherheit und Funktionalitdt des

Produkts und nicht auf Risiko-Nutzen-Analysen fir den Patienten. Langzeitstudien zu Risiken
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und Nebenwirkungen sind weder vor der Markteinfihrung noch nach dem Inverkehrbringen
der Medizinprodukte vorgesehen (Europaische Kommission, 2012). Cohen ( 2012) spricht in
seinem Artikel ,How safe are metal-on-metal hip implants?“ von einem unkontrollierten
Versuch, bei dem Millionen von Menschen einem unbekannten Risiko ausgesetzt werden, da
die Produkte zu frih auf den Markt gebracht und nicht ausreichend getestet werden.

Eucomed, der Interessenverband der Hersteller auf EU-Ebene, bestatigt und beflrwortet

diesen Ansatz in seinem Positionspapier ,, The revision of the EU Medical Devices Direktives'

(2014a) und sagt zum Nachweis der Effektivitat:

LA true picture of the safety and effectiveness of medical devices can only be captured

by considering both pre-market and ‘eal-life* post-market clinical data® (Eucomed

Medical Technology, 2014a, p.8)°
So kénne man die Risiken und Nebenwirkungen eines Produkts nur Uber den gesamten
Lebenszyklus heraus betrachten. Eucomed spricht sich somit gegen die Risiko-Nutzen-
Analyse vor dem Inverkehrbringen eines Produkts aus, obwohl das Auftreten von
Nebenwirkungen nach eigener Aussage nicht auszuschlief3en ist.
Hersteller weisen den Vorschlag von verpflichtenden, klinischen Studien nicht nur unter dem
Gesichtspunkt der zeitlichen Komponente ab, sondern auch mit der Begrindung, dass diese
Studien praktisch nicht umzusetzen seien. Eucomed fiihrt aus, dass im Bereich der
.,Medizinprodukte® anders als im Arzneimittelsektor nicht mit einem Placebo als
Vergleichsgruppe gearbeitet werden konne (Eucomed Medical Technology, 2014a). Dem ist
jedoch entgegenzuhalten, dass fur viele Produkte die Mdoglichkeit besteht, eine
Vergleichsstudie zwischen der neuen Technologie und der Standardtherapie durchzufihren.
Das Medizinprodukteunternehmen Smith & Nephew teste so zum Beispiel Metall-auf-Metall
Huftimplantate um diese mit herkdmmlichen Implantaten vergleichen zu kdnnen. Nach zwei
Jahren musste diese Studie abgebrochen werden, da bei 20% der Patienten mit dem neuen
Huftimplantat erhéhte Metall-lonen im Blut festgestellt wurden (Cohen, 2012). Klinische

Studien sind somit in vielen Féllen moglich, kdnnen sich aber tber Jahre hinziehen.

5, Ein echtes Bild (iber die Sicherheit und Effektivitat eines Medizinproduktes kann nur Giber den ganzen
Lebenszyklus gemessen werden, es miissen somit ,pre-market” als auch ,post-market” klinische Daten
aufgenommen werden“ (Eucomed Medical Technology, 2014a, p.8)
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In den USA werden randomisierte, klinische Studie verpflichtend fir Medizinprodukte der
Klasse Il veranlasst und eine Zulassung nur erteilt, wenn eine Risiko-Nutzen-Analyse
durchgefuhrt und dadurch die Effektivitat nachgewiesen werden konnte. Dr. Jeffery Shuran,
Direktor der Medizinprodukte Abteilung der FDA, sagte gegeniiber der New York Times aus:

“We don’t use our people as guinea pigs in the U.S.”° (Pollack, 2011).

So wurden in den USA viele Produkte nicht zugelassen, die in der EU nach der Markteinfiihrung
durch Nebenwirkungen und Fehlfunktionen in die Diskussion gekommen sind (FDA, 2012). Als
eins von zwolf aufgefihrten Beispielen nennt die FDA das Inverkehrbringen der Trilucent
Brustimplantate deren Fall schon im Unterkapitel 5.1.4 beschrieben wurde. Hier hatten die
Benannten Stellen aufgrund der ,naturlichen® Beschaffung der Sojaimplantatfillung auf
klinische Studien verzichtet, woraufhin die Patienten bei Rupturen der Implantate schwere

Entztndungen erlitten (Vogt, 2012a).

Unter dem Aspekt der Sicherheit waren diese verpflichtenden, Kklinischen Studien,
vorausgesetzt sie sind unter technischen und ethischen Aspekten vertretbar, ein sinnvolles
Instrument, um die Sicherheit von Medizinprodukten nachhaltig zu erhéhen. Das Argument von
Eucomed, dass Risiko-Nutzen-Analysen aus ethischen und technischen Grinden nicht

durchzufiihren sind, kann somit in vielen Fallen nicht geltend gemacht werden.

Kritiker warnen jedoch auch vor den Folgen der Verpflichtung von klinischen Studien. Klinische
Studien nehmen in den USA oft viele Jahre in Anspruch. Gerade die mittelstdndischen
Unternehmen wirden durch die langjahrigen Studien eine oft untragbare finanzielle Belastung
erfahren, da sich ein Zulassungsverfahren teilweise Uber mehrere Jahre hinziehen kann, bis
ein Produkt auf den Markt gebracht werden kann. In den USA haben deshalb viele Firmen ihre
Investitionen in andere Markte und Produktionsstatten verlagert. So auch die Firma
Biosensores International. Diese hat ihre Produktionsstatte in den USA geschlossen und sich
alternativ auf andere Markte wie China, Brasilien, Indien und Europa fokussiert. Patienten ist
der Zugang zu neuen Medizinprodukten, die auf anderen Markten schon seit vielen Jahren auf
dem Markt sind, verwehrt. Aus diesem Grund entsteht ein Reisetourismus in andere Lander,

so auch nach Europa, um Zugang zu dem gewiinschten Produkt zu erlangen (Pollack, 2011).

Zusétzlich zum Aspekt der Sicherheit, die im Fokus dieser Arbeit steht, sollte diskutiert werden,

ob klinische Studien fur alle Produkte der Klasse Il auch unter wirtschaftlichen Aspekten

6 ,Wir nutzen in den USA unsere Bevélkerung nicht als Versuchskaninchen” (Pollack, 2011).

48



Diskussion Uberpriifung der Hypothesen

sinnvoll sind. Viele Produkte werden fir Nischenmérkte entwickelt. Zu erwartende Gewinne
koénnten zu gering ausfallen, als dass sich die Investition in Entwicklung und langjahrige Studien
finanziell lohnen wirde (Becker et al., 2010). Leidtragende waren neben den Herstellern auch
die Patienten, da gerade fir seltene Erkrankungen die Investition in neue und vielleicht
lebensrettende Produkte nicht lukrativ genug wéare. Dieses Phanomen konnte auch in der
Arzneimittelbranche beobachtet werden, in der eine Risiko-Nutzen-Analyse Voraussetzung fur
eine erfolgreiche Marktzulassung ist (vfa Patientenportal, 2014). Naturlich kénnte die EU durch
Steuergelder die Forschung und klinische Studien subventionieren. Auch ware denkbar, dass
die Hersteller die Preise der neu zugelassenen Produkte dementsprechend nach oben
anpassen. Hier mussten die Sozialversicherungsorganisationen oder Patienten die
Mehrkosten Ubernehmen. Fraglich bleibt, ob das System der verpflichtenden Kklinischen
Studien umsetzbar sein kann, wenn, wie in Deutschland gesetzlich verankert, allen Menschen

der Zugang auch zu innovativen Medizinprodukten ermdglicht werden soll.

Da der ,PIP-Skandal“ die Diskussion Uber die Sicherheit der Patienten ausgelést hat und aus
diesem Grund der Ruf nach verpflichtenden klinischen Studien laut geworden ist, soll in diesem
Absatz hinterfragt werden, ob klinische Studien den ,PIP-Skandal® hatten verhindern kdnnen.
Das Unternehmen ware verpflichtet gewesen, die Brustimplantate in einer Risiko-Nutzen-
Analyse zu priufen. Es ist anzunehmen, dass ,PIP* hierflr die Implantate mit der zugelassenen
Silikonfillung verwendet hatte. Selbst bei einer positiven klinischen Studie hatte ,PIP“ nach der
Zulassung des Produkts das getestete und zugelassene Silikon durch das glnstigere
Industriesilikon austauschen kénnen. Das Unternehmen ,PIP“ hat mit seinem kriminellen
Verhalten unter Beweis gestellt, dass die Sicherheit der Patienten keine Rolle spielte (Vogt,
2012a; Widmann, 2013). Auch mit klinischen Studien wéare der ,PIP-Skandal® moglich

gewesen.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass klinische Studien nicht vor krimineller
Energie schitzen und der ,PIP-Skandal“ durch Studien mit groRBer Sicherheit nicht hatte
verhindert werden kénnen. Trotzdem kdnnen klinische Studien, solange sich Hersteller an
Vorschriften und Gesetze halten, ein sinnvolles Instrument sein, um die Patientensicherheit zu
erhohen. Jedoch sollte bedacht werden, dass die Verpflichtung zu klinischen Studien das
System erheblich verteuern wiirde. Ob sich die EU diese Sicherheit leisten kann und mdchte,

muss unter gesellschaftspolitischen Gesichtspunkten diskutiert werden.
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Hypothese 2

Ein zentrales, behdrdliches Zulassungsverfahren ist sicherer als das derzeitige
Zulassungsverfahren der EU (,Neues Konzept®) unter Beriicksichtigung des

Novellierungsvorschlages zum ,Scrutiny Prozess®.

Am derzeitigen dezentralisierten Ansatz des ,Neuen Konzepts®, in dem privatwirtschaftliche
Organisationen (Benannte Stellen) liber die Zulassung eines Medizinprodukts bestimmen, wird
zurzeit innerhalb der EU intensiv diskutiert. Gegner des Ansatzes Uben an den wirtschaftlichen
Verflechtungen zwischen dem zu priifenden Hersteller und der Benannten Stelle als Prifer
Kritik. Das Verhaltnis sei kritisch zu betrachten, da der zu Prifende nach eigener Préferenz frei
zwischen den 74 Benannten Stellen wahlen kann. Gegner des ,Neuen Konzepts“ sehen darin
eine Schwachstelle, da durch die Wettbewerbssituation die Benannten Stellen dazu gewillt sein
konnten, das Konformitatsbewertungsverfahren zu Gunsten des Auftraggebers im Rahmen
des gesetzlichen Ermessensspielraums schneller, glinstiger und vielleicht auch weniger genau
durchzufiihren (Bundesarztekammer, 2013; EurActiv.de, 2013b; GKV-Spitzenverband,
2012b).

Diese Bedenken sollen an einem Versuch des British Medical Journals verdeutlicht werden.
So haben Journalisten im Jahr 2012 einen Zulassungsantrag fir ein nichtexistierendes
Huftimplantat bei verschiedenen Benannten Stellen in der EU gestellt. Das zu priiffende Produkt
wurde in dem Antrag als baugleich zu einem Huftimplantat beschrieben, dass zu diesem
Zeitpunkt auf Grund von Mangeln schon weltweit vom Markt genommen wurde. Eine
slowakische Benannte Stelle sicherte den Journalisten zu, dass eine Zulassungsprifung
positiv verlaufen wirde. So stiinden die Benannten Stellen den Herstellern sogar oft beratend
zur Seite, um die Hersteller auf dem Weg zur Zulassung zu begleiten (BMJ group, 2012). Der
Mitarbeiter einer tschechischen Benannten Stelle gab nach Angaben des ,British Medical

Journals® an:

,Wir werden vom Hersteller bezahlt und sind daher an einer erfolgreichen Zulassung
interessiert“ (BMJ group, 2012).

Der Zulassungsantrag wurde in dem Versuch insgesamt an 14 Benannte Stellen in der EU
verschickt. Keine Benannte Stelle hatte am Tag der Veroffentlichung des ,British Medical

Journal“ Berichts den Antrag abgelehnt. Nattrlich ist der Artikel nur als eine Stichprobe zu
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verstehen und kann keinen Anspruch auf Reprasentativitat erheben. Er verdeutlicht jedoch die

Problematik, auf die von den Gegnern des ,Neuen Konzepts® hingewiesen wird.

Befurworter des ,Neuen Konzepts®“ wollen aber trotz der bekannten Vorféalle am derzeitigen
Ansatz festhalten und schlagen eine Verbesserung der bestehenden Schwachpunkte des
Systems vor. So spricht sich der BV-Med Geschéftsfilhrer und Vorstandsmitglied Joachim M.
Schmitt fir die Re-Akkreditierung der Benannten Stellen aus, um ,die Spreu vom Hafer” zu
trennen. Die Akkreditierungsstandards fur die Benannten Stellen sollen im Zuge dieser
MaflRnahme genauer und strenger definiert werden (Bundesverband Medizintechnologie,
2012).

Die Kommission schlagt mit dem unter Kapitel 5.1.3 vorgestellten ,Scrutiny Prozess* eine
stichprobenartige behdrdliche Kontrolle der Benannten Stelle vor, bei der das
Zulassungsverfahren der Benannten Stellen fir Klasse Ill Produkte Uberprift werden kénnte.
Jedoch ist der Einwand von Eucomed (vgl. Uberschrift 5.1.3) in diesem Falle berechtigt. Zum
Zeitpunkt des ,Scrutiny Prozesses” haben die Benannten Stellen noch keine Entscheidung
Uber die Zulassung des zu prufenden Medizinprodukts getroffen. Die prifende Kommission
kann zwar eine Empfehlung zur Genehmigung aussprechen und so das geprifte
Zulassungsverfahren beeinflussen, die Arbeit der Benannten Stelle wird in diesem Falle jedoch
nicht kontrolliert (Eucomed Medical Technology, 2014a). Zudem bleibt auch im Falle der
Einfuhrung des ,Scrutiny Prozesses” das urspriingliche System der in Konkurrenz zueinander

stehenden Benannten Stellen bestehen (Européische Kommission, 2012).

Diese Konkurrenzsituation ware mit einem zentralen und behoérdlichen Zulassungssystem wie
dem der USA nicht mehr gegeben. Bei diesem Ansatz gabe es nur eine Zulassungsstelle, die
vom Steuerzahler finanziert wirde und somit unabhangiger als die privatwirtschaftlichen
Unternehmen agieren kénnte (FDA, 2012). Doch damit ware nicht automatisch eine Erhéhung
der Patientensicherheit gewéhrleistet. Es misste ein groRer Uberwachungsapparat aufgebaut
werden, welcher der Diversitat der Medizinprodukte gerecht wird. Zurzeit befinden sich mehr
als 500.000 verschiedene Medizinprodukte auf dem européischen Markt (Eucomed Medical
Technology, 2011). Um die verschiedenen Antrage auf Zulassung bewerten zu kdnnen, sind
Experten verschiedenster Fachrichtungen gefragt, welches mit hohen Kosten fir den
Steuerzahler verbunden wéare und das Zulassungssystem erheblich verlangsamen kénnte.

Belastbare Nachweise bezuglich Zertifizierungsdauer und Kosten eines zentralen
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Zulassungssystems konnten nicht recherchiert werden (Worz, M., Perletz, P., Schoffski, O. &
Schwartz, F.W., 2002).

In den USA wurde der Ansatz der zentralen Zulassung mit der staatlichen Behtrde FDA
umgesetzt. Im Gegensatz zur EU hatte die USA dem Hersteller ,PIP“ schon im Jahre 2000
aufgrund von Unregelm&Rigkeiten untersagt, Produkte in das Land einzufiihren. Die
minderwertigen Brustimplantate, die vom Hersteller ,PIP“ seit dem Jahr 2001 produziert
wurden, haben den Markt der USA aus diesem Grund nie erreicht (Vogt, 2012a). Der
Benannten Stelle TUV Rheinland waren aber bis zur Aufdeckung durch die franzosische
Gesundheitsbehdrde nach eigenen Angaben keine UnregelmaRigkeiten aufgefallen. Der Leiter

des TUV Rheinlands sagte gegeniiber dem BVMed:

"Das Designdossier der Firma war einwandfrei und wiirde auch heute noch alle
Prifungen Uberstehen - auch eine Priifung von staatlicher Seite" (Bundesverband
Medizintechnologie, 2012).

Kritiker unterstellen dem TUV Rheinland, eventuelle Hinweise bewusst ignoriert zu haben, da
unangekiindigte Kontrollen zum Wechsel der Benannten Stelle seitens des ,PIP“ Herstellers
hatten fuhren konnen. Ob der ,PIP-Skandal® mit einem europaischen, zentralen
Zulassungsverfahren hatte verhindert werden kdnnen, ist Spekulation. Festzuhalten ist aber,
dass die ,PIP“-Produkte schon zu einem frihen Zeitpunkt fur den US-amerikanischen Markt
von der zentralen Zulassungsbehdrde FDA verboten wurden (Vogt, 2012a).

Betrachtet man das Zulassungsverfahren unter dem Aspekt der Sicherheit der Patienten, dem
sich alle Interessengruppen verpflichtet fuhlen, liegt der Schluss sehr nahe, ein zentrales
Zulassungssystem dem System des ,Neuen Konzepts“ vorzuziehen. Das zentrale
Zulassungsverfahren konnte einen hoéheren Schutz bieten, da die Produkte von einer
unabhangigen Behorde geprift werden wirden. Ob ein zentrales Zulassungsverfahren jedoch
den ,PIP-Skandal“ hatte verhindern kdnnen, ist nicht endgultig zu klaren. Kritische Stimmen
vermuten, dass das System des Zentralen Zulassungsverfahrens langsamer, teurer und
unflexibler ist, als das des ,Neuen Konzepts“ der EU (Wdrz, M., Perletz, P., Schoffski, O. &
Schwartz, F.W., 2002). Jedoch konnten keine belastbaren Nachweise fir die
Zertifizierungsdauer der unterschiedlichen Systeme recherchiert werden. Diese waren
vermutlich wenig vergleichbar, da in den USA, im Gegensatz zur EU, klinische Studien fir

Medizinprodukte der Klasse Il verpflichtend sind. Diese Studien kénnen sich tber viele Jahre
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erstrecken und die eigentliche Bearbeitungszeit durch die Behdrden verfalschen (Wérz, M.,
Perletz, P., Schoffski, O. & Schwartz, F.W., 2002).

Hypothese 3

Eine EU-weite und oOffentliche Datenbank fir Medizinprodukte erhéht die Sicherheit fur
Patienten und Anwender.

Die Europaische Kommission verpflichtete in einem Beschluss vom 19. April 2010 die EU-
Staaten, die Datenbank Eudamed zu nutzen, in der Informationen zu allen in der EU
zugelassenen Medizinprodukten hinterlegt werden sollen, um die Transparenz des Systems
zu erhéhen. Die Datenbank wurde bereits im Jahr 2010 implementiert und enthalt zum heutigen
Zeitpunkt Informationen zum Hersteller, zur CE-Kennzeichnung, zum Zertifikat der Benannten
Stelle sowie einzelne Daten aus dem Vigilanzsystem (MP Osterreicherisches Register fiir
Medizinprodukte, 2014). Die Europaische Kommission schlégt vor, die UIN, die Ausweitung
der Vigilanzdaten sowie Antrage fir klinische Studien ebenfalls in der Datenbank zu
hinterlegen. Jedoch sollen die Ergebnisse durchgefihrter klinischer Studien, mit dem Verweis
auf den Datenschutz nicht veroffentlicht werden (Europaische Kommission, 2012). Doch
gerade diese Informationen waren fir Anwender als auch fir Patienten wichtig, um sich

umfassend uber ein Produkt informieren und fundierte Entscheidungen treffen zu kdnnen.

Die Datenbank ist zum heutigen Zeitpunkt nur fiir professionelle Anwender zuganglich, da auf
eine Aufbereitung der Information fir interessierte Laien verzichtet wurde. Patientenverbande
fordern jedoch den 6&ffentlichen Zugang fur alle Interessengruppen. Betroffene und Angehdrige
koénnten sich vor der Anwendung oder nach dem Auftreten eines Problems Uber das jeweilige
Medizinprodukt informieren (European Patients' Forum, 2013b). Die Erhohung der
Transparenz durch die Veroffentlichung von Produktinformationen und klinischen Studien
sowie die Einbindung aller Beteiligten, kdnnte zu besser informierten Anwendern und Patienten
fihren. Diese hatten anhand der Datenbank ein héheres MalR an Bewertungsmoglichkeiten
und somit die Chance, sich bewusster flir oder gegen ein Produkt zu entscheiden. Somit kdnnte
eine offentliche Datenbank dazu beitragen, dass die Qualitdt und Sicherheit gesteigert wird
(Widmann, 2013).

Da das EU-weite Vigilanzsystem unter dem Dach der Datenbank Eudamed eines der neuen
Kernsticke bei der Novellierung der Rechtsgrundlagen einnehmen soll und der Erfolg des
Systems von der Partizipation aller Beteiligten abhangt, kénnte auch aus diesem Grund eine

offentliche Datenbank Vorteile bieten. So kdnnten Patienten eher zur Partizipation und
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Meldung eines Vorfalls bereit sein, wenn sie die Ergebnisse der Meldungen einsehen und
nutzen konnen. Diese Ruckmeldungen sind essentiell und Grundbedingung fir die erfolgreiche
Implementierung eines solchen Systems (HOoIscher, M., Rimbach-Schurig, M., Bohnet-
Joschko, S., Juditzki, I. & Siebert, H., 2014).

Die Meldungen von Herstellern, Anwendern und Patienten sollen kunftig auf EU-Ebene im
Rahmen des Vigilanzsystems entgegengenommen und verarbeitet werden. Unkoordinierte
Mafnahmen, wie im Falle des ,PIP-Skandals®, soll damit entgegengewirkt werden. Dort hatten
die franzdsischen Behoérden die Entfernung der ,PIP“-Implantate bereits empfohlen, als
Deutschland erst auf das Ausmalf? des Problems aufmerksam wurde. Im Mai 2011 wurden die
Implantate europaweit aus dem Verkehr gezogen. Trotzdem wurden noch im Juni des Jahres
,PIP“-Produkte in den Niederlanden unter einem anderen Produktnamen implantiert (Vogt,
2012a).

Eine koordinierte, europaweite Datenbank mit hinterlegten Informationen zum einzelnen
Medizinprodukt, in Kombination mit einem Implantationsausweis fir die Patienten und einem
funktionierenden Vigilanzsystem kdnnte die Sicherheit der Patienten in der Zukunft nachhaltig
erhdhen und ist somit als ein vielversprechendes Instrument zur Verbesserung der Sicherheit
von Patienten und Anwendern anzusehen. Ob die Datenbank und das Vigilanzsystem unter
dem Ansatz des ,Neuen Konzepts“ oder einem zentralen Zulassungssystem implementiert
werden, ist nach Meinung der Verfasserin unerheblich, da die Systeme in beide Anséatze

integriert werden kdnnten.

6.2 Schlussbetrachtung und Handlungsempfehlungen

Im folgenden Abschnitt soll unter Berticksichtigung der zu untersuchenden Hypothesen auf die
formulierte Fragestellung der Bachelorthesis eingegangen werden. Aufbauend auf den

Diskussionsergebnissen dieser Arbeit werden Handlungsempfehlungen entwickelt.

Das Thema der Bachelorthesis entstand aus der europaweiten Diskussion um das
Zulassungsverfahren von Medizinprodukten in der EU. Als Ausléser der aktuellen Debatte gilt
der ,PIP-Skandal“, bei dem weltweit 500.000 Patienten Brustimplantate mit nicht
zugelassenem Silikon implantiert wurden (Vogt, 2012a). Kritiker furchten um die generelle
Sicherheit von Patienten und Anwendern in Bezug auf zugelassene Medizinprodukte in der EU
und fordern die Novellierung der européischen Rechtsgrundlagen fur das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten (vgl. Kapitel 2.1) (BMJ group, 2012).
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Ziel der Arbeit ist es, die zur Debatte stehenden Vorschlage der Interessengruppen hinsichtlich
der allgemein giltigen Pramisse, die Sicherheit von Patienten und Anwendern zu erhéhen, zu
untersuchen. Dabei soll zudem analysiert werden, ob und in welchem Malfie diese Vorschlage
den ,PIP-Skandal® hatten verhindern konnen.

Die Vorschlage der verschiedenen Interessengruppen werden in dieser Arbeit im Kapitel 5
gegeniibergestellt. Grundsatzliche Ubereinstimmungen werden bei den nachstehenden
Vorschlagen der verschiedenen Interessengruppen festegehalten. Diese werden auch im
Rahmen der Arbeit als sinnvolle Instrumente erkannt, um die Sicherheit der Patienten zu

erhdhen:

- Der Ausbau der Datenbank Eudamed und die Implementierung eines EU-weiten
Vigilanzsystems zur Erhéhung der Transparenz

- Die EinfUhrung einer ,Unigue Identifcation Number®, die jedem Produkt eine
einzigartige Produktnummer zuweist, mit dem Ziel den Prozess von Riickrufaktionen

zuklnftig zu beschleunigen (Europaische Kommission, 2012)
Sowie folgende MaflRhahmen der Marktiberwachung:

- Die Einfuhrung eines Implantationsausweises, der den Patienten ermdglicht,
selbststandig zu kontrollieren, ob sie personlich von einem eventuellen Riuckruf
betroffen sind.

- Die Einfuhrung von unangemeldeten Kontrollen beim Hersteller seitens der

verantwortlichen Zulassungsstelle (Europaische Kommission, 2012).

Uber folgende Vorschlage konnten bis zum heutigen Zeitpunkt keine Ubereinstimmungen

getroffen werden:

- Die Einfuhrung der Verpflichtung von klinischen Studien einschlief3lich einer Risiko-
Nutzen-Analyse, sodass nicht nur die Funktionalitdt sondern auch die Wirksamkeit
des zu prifenden Medizinprodukts getestet werden kann.

- Die Abldsung des ,Neuen Konzepts® mit dem Ansatz des dezentralisierten

Zulassungsverfahrens durch ein zentrales behérdliches Zulassungsverfahren.

Durch die Untersuchung der Hypothesen konnten im Hinblick auf die formulierte Fragestellung
der Bachelorthesis folgende Ergebnisse zu den kontrovers diskutierten Vorschlagen erarbeitet

werden.
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Verpflichtende klinische Studien fir Medizinprodukte der Klasse Il in Verbindung mit einer
Risiko-Nutzen-Analyse kénnen im Hinblick auf die Erhéhung der Sicherheit als ein sinnvolles
Instrument angesehen werden, da die Produkte noch vor dem Inverkehrbringen tber einen
langen Zeitraum unter anderem auf Nebenwirkungen getestet werden konnen (FDA, 2012).
Jedoch konnten klinische Studien die Zulassung der Medizinprodukte in einem hohen Mal3e
verteuern, sodass sich die Forschung fur seltene Erkrankungen oft nicht mehr rentieren wiirde
(Eucomed Medical Technology, 2014a). Die Herausforderung bestlinde also darin, einen
Kriterienkatalog zu entwickeln, in dem festgelegt wird, in welchen Fallen eine derartige
klinische Studie obligatorisch sein soll. Im Falle des ,PIP-Skandals® waren klinische Studien
wahrscheinlich ohne Wirkung geblieben, da die Brustimplantate ohnehin nicht mit dem
getesteten Silikon sondern mit einem nicht zugelassenen Industriesilikon beflillt wurden (Vogt,
2012a).

Das zentrale Zulassungsverfahren ist im Hinblick auf die Erhéhung der Sicherheit von
Patienten und Anwendern ein gelungener Ansatz. Das System ist unabhangiger als das ,Neue
Konzept“, da das behdrdliche Verfahren keine privatwirtschaftlichen Interessen verfolgt (FDA,
2012). Vielleicht wirde eine zentrale Zulassungsbehérde, unter der Voraussetzung von
genigend Ressourcen, bei Auffélligkeiten schneller Konsequenzen ziehen, als eine
privatwirtschaftliche Benannte Stelle (Vogt, 2012a). Jedoch kénnte das Verfahren langsamer
und unflexibler sein. Nachweise dafur kdnnen nicht erbracht werden. So gibt Wortz et al. in

einer Studie der TU-Berlin an:

,Die Kontroversen zwischen Befirwortern und Gegnern der Regulierung von
Medizinprodukten durch eine staatliche Stelle wie die FDA bzw. der Regulierung durch
privatwirtschaftliche Benannte Stellen &hneln einem Glaubenskrieg, da es keine
belastbaren Daten tber die Wirkungen der verschiedenen Regulierungsarrangements
gibt* (Worz, M., Perletz, P., Schoffski, O. & Schwartz, F.W., 2002, p.141)

Ob der ,PIP-Skandal“ mit einem zentralen Zulassungsverfahren der EU hatte verhindert
werden konnen, ist nicht abschlieRend zu klaren. Die US-amerikanische zentrale
Zulassungsbehorde FDA konnte dem Unternehmen ,PIP“ jedoch schon im Jahr 2000
Unregelmafigkeiten nachweisen und entzog dem Unternehmen die Zulassung fir den US-
amerikanischen Markt (Vogt, 2012a).

Im Bereich der Marktregulierung, um die es in dieser Bachelorarbeit jedoch nur nebenséchlich

gehen soll, stellt die Einfihrung von verpflichtenden und unangemeldeten Kontrollen eine
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geeignete Malinahme dar, kriminelle Vorgehensweisen schneller zu erkennen. Allerding sehen
die bisherigen Vorschléage vor, dass diese Kontrollen nur stichprobenartig durchgefiihrt werden.
Auch bei dieser MalRnahme ist das Entdecken eines Vergehens dem Zufall, der Stichprobe,
Uberlassen (Europaische Kommission, 2012, 2012).

Es ist fraglich, ob ein erhdhter Regulierungsgrad die kriminellen Machenschaften einzelner
Hersteller zukunftig verhindern kann (Widmann, 2013). So kdnnen kriminelle Vergehen, wie
das des ,PIP-Skandals®, auch in Zukunft nicht endgultig ausgeschlossen werden. Jedoch
konnten die erweiterten MaRnahmen zur Novellierung der Rechtsvorschriften das kriminelle
Vorgehen Einzelner erschweren (Woérz, M., Perletz, P., Schoffski, O. & Schwartz, F.W., 2002).

Am Ende des Abschnittes sollen, aufbauend auf die zusammengetragenen Ergebnisse dieser

Bachelorthesis noch einige Handlungsempfehlung ausgesprochen werden.

Die Argumentationskette und Ergebnisse dieser Arbeit bauen auf der Recherche von
Stellungnahmen sowie Internetseiten von Interessengruppen, Verordnungen, Interviews aus
Artikeln sowie Ergebnissen aus Studien und Journals auf. Aus diesem Grund sind diese
Ergebnisse nicht wertfrei und beziehen sich auf persénliche und subjektive Wahrnehmungen.
Aufgrund der Aktualitéat und Wichtigkeit der Thematik scheint es eine lohnenswerte Aufgabe,
empirische Studien zu den Wirkungsweisen einzelner Novellierungsansatze durchzufiihren,
um zu einer Versachlichung der Diskussion beizutragen (Worz, M., Perletz, P., Schoffski, O. &
Schwartz, F.W., 2002).

Zudem sollte an ein Umdenken der Hersteller, Sozialversicherungsorganisationen und auch
der Politik appelliert werden. Die Patienten sind mindiger geworden, Diagnhosen als auch
Behandlungsempfehlungen werden hinterfragt. Als Quelle fir medizinische Fragen werden
nicht mehr ausschlieRRlich behandelnde Arzte sondern auch das Internet und soziale Medien
genutzt (Hautzinger, 2003). Dies birgt fur Hersteller Chance und Risiko zu gleich. Hersteller,
die diesen Trend erkennen, den Schutz des Verbrauchers in den Mittelpunkt ihnrer Bemiihungen
stellen und dem Patienten durch Zuverlassigkeit und Qualitat Gberzeugen kénnen, werden
durch ihr Handeln den zukinftigen eigenen Erfolg eher sichern kénnen (Seidel-Kwem, B.,
Ludwig, U.A. & Finsterbusch, J., 2004; Widmann, 2013).
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7 Fazit

Die vorliegende Bachelorthesis befasst sich mit dem Inverkehrbringen von Klasse |l
Medizinprodukten in der EU. Beantwortet werden soll die Frage, inwieweit durch eine
Novellierung der Rechtsgrundlagen die Sicherheit von Patienten und Anwendern nachhaltig
erhoht werden kann. Der ,PIP-Skandal®, als Ausloser dieser Debatte, soll bei der Untersuchung
der Wirksamkeit als Beispiel dienen.

Ausgangspunkt der Fragestellung ist das Bekanntwerden des ,PIP-Skandals®, bei dem das
franzdsische Unternehmen ,PIP“ vorsétzlich das von der Benannten Stelle fir die
Brustimplantate zugelassene Silikon durch Industriesilikon ersetzte. Der verantwortlichen
Benannten Stelle TUV Rheinland wurde in diesem Vorfall vorgeworfen, die regelmaRigen
Audits nicht griindlich genug durchgefiihrt zu haben. Auf unangekiindigte Kontrollen, die nur
bei einem Verdachtsmoment in den EU-Richtlinien vorgesehen sind, verzichtete das
Unternehmen, obwohl der Firma ,PIP“ in den USA bereits im Jahr 2000 wegen

Unregelmafiigkeiten die Zulassung entzogen wurde (Vogt, 2012a).

Der ,PIP-Skandal“ war Ausloser der Debatte zur Neuregulierung der EU-Richtlinien fir
Medizinprodukte. Die Europaische Kommission wurde beauftragt, einen Vorschlag zur
Novellierung der Richtlinien zu unterbreiten (Europaische Kommission, 2012). Viele dieser
Vorschlage werden von den verschiedenen Interessengruppen grundsatzlich unterstitzt,
darunter der Ausbau der Datenbank Eudamed zur Erh6hung der Transparenz des gesamten
Zulassungsprozesses und die ,Unique Identification Number, die bei eventuellen
Ruckrufaktionen die betroffenen Produkte zum Patienten zuriickverfolgen kann. Im Rahmen
der Marktiberwachung unterstitzen alle Interessengruppen das Ziel, ein zentrales
Vigilanzsystem auf der EU-Ebene zu implementieren, um die internationale Zusammenarbeit
und Kommunikation zu verbessern und MafRnahmen bei Vorfallen koordinierter ablaufen zu
lassen. Des Weiteren soll die Einfihrung eines Implantationsausweises den Patienten
ermaoglichen, eigenstandig zu prifen, ob sie von einem fehlerhaften Medizinprodukt betroffen
sind. Als drittes Instrument der Marktiberwachung werden unangemeldete Kontrollen durch
die verantwortliche Zulassungsstelle eingefuhrt (AIM, ESIP, ISDB & MIEF, 2012; Eucomed
Medical Technology, 2014a, European Patients' Forum, 2013b, 2013b; GKV-Spitzenverband,
2012b).
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Einige Vorschlage zur Novellierung der Richtlinien zum Inverkehrbringen von
Medizinprodukten werden zwischen den Interessengruppen jedoch kontrovers diskutiert. Die
Hersteller und die Europdische Kommission halten am Ansatz des ,Neuen Konzepts” fest. In
diesem dezentralisierten System sind die privatwirtschaftlichen Benannten Stellen fur das
Konformitatsbewertungsverfahren der Produkte vom Hersteller verantwortlich (Bundesverband
Medizintechnologie, 2012; Eucomed Medical Technology, 2014a; Europaische Kommission,
2012). Sozialversicherungsorganisationen sowie die europaische Interessensvertretung der
Arzte verfolgen den Ansatz der zentralen Zulassung durch eine behdrdliche Institution, da sie
sich durch dieses System eine groRere Unabhangigkeit der Priufer versprechen (AIM, ESIP,
ISDB & MIEF, 2012; CPME, 2013).

Des Weiteren fordern die Beflirworter des zentralen Ansatzes die Verpflichtung von klinischen
Studien einschlieBlich einer Risiko-Nutzen-Analyse flir Medizinprodukte der Klasse Il
Klinische Studien sind im Ansatz des ,Neuen Konzepts“ nur dann erforderlich, wenn keine
Literatur und Studien zu einem vergleichbaren Produkt nhachgewiesen werden kdnnen. Ist eine
Studie durchzufiihren, konzentriert sich diese auf die Funktionsfahigkeit und Sicherheit des
Medizinproduktes (AIM, ESIP, ISDB & MIEF, 2012; CPME, 2013).

Diese Bachelorthesis geht der Frage nach, welche Vorschldge zur Novellierung des
Medizinprodukterechts die Sicherheit der Patienten nachhaltig verbessern kdnnen und ob der
,PIP-Skandal“ mit diesen Vorschlagen hatte verhindert werden koénnen. Werden die
Vorschlage zum Zulassungsverfahren und der klinischen Studien nur unter dem Gesichtspunkt
der Sicherheit betrachtet, kommt die Verfasserin zu dem Schluss, dass ein zentrales
Zulassungsverfahren mit verpflichtenden klinischen Studien im Vergleich zum Ansatz des
»,Neuen Konzepts* die wirksameren Mittel sind, um die Sicherheit der Patienten nachhaltig zu
erhohen. Das zentrale System ermdglicht eine unabhangigere Prufung der Produkte. Klinische
Studien mit einer Risiko-Nutzen-Analyse untersuchen das Produkt vor der Markteinfiihrung auf
Risiken und (langfristige) Nebenwirkungen. Jedoch kdénnen auch diese Verfahren keine
endglltige Sicherheit garantieren. Kriminelles Verhalten, wie im Falle des Unternehmens ,PIP*,
kann auch bei diesen Ansatzen nicht ausgeschlossen werden. Jedoch kdnnten Produkte, die
das Zulassungsverfahren nach den gesetzlichen Vorschriften durchlaufen, durch die

Novellierungsvorschléage ein hoheres Mal? an Sicherheit erlangen.

Zu beachten ist jedoch, dass die Sicherheit nur ein Faktor ist und bei der Implementierung der

Vorschlage auch der wirtschaftliche Aspekt beachtet werden muss. Klinische Studien sind sehr
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teuer und koénnen die Zulassung von Produkten Uber Jahre hinauszdégern. Patienten wirden
lebensrettende Produkte Uber einen vielleicht unnoétig langen Versuchszeitraum verwehrt
bleiben. Zudem koénnte sich gerade bei Nischenprodukten die Investition in ein
Zulassungsverfahren fir den Hersteller durch die hohen Kosten fir klinische Studien nicht
lohnen, sodass in diesen Bereichen weniger Innovationen auf den Markt kommen kdnnten.
Des Weiteren muss in der EU diskutiert werden, was die Sicherheit der Patienten und

Anwender der Gesellschaft wert ist und wer fir die Mehrkosten aufkommen kdnnte.

Diese Vorschlage und Stellungnahmen, die in der Literaturanalyse herausgearbeitet wurden,
bauen auf Quellen der beteiligten Interessengruppen auf und sind somit subjektiv gepragt. Um
die Worte Winston Churchills zum Abschluss dieser Bachelorthesis noch einmal aufzugreifen,
wird es nicht ausreichen, wenn die europaische Politik und die Interessengruppen sagen, dass
sie ihr Bestes tun, um die Sicherheit der Patienten und Anwender im Zusammenhang mit den

Medizinprodukten zu gewahrleisten.

Um zu tun, was erforderlich ist, empfehlen sich, aufbauend auf den herausgearbeiteten
Aspekten, empirische Studien, die die Novellierungsansatze der verschiedenen
Interessengruppen untersuchen und somit zu einer Versachlichung des aktuellen und
wichtigen Themas, das Zulassungsverfahren fur Medizinprodukte der Klasse Il in der EU,
beitragen.
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