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§ Gespräch beim GBA 
4.12.2017

§ Treffen
NAKI Nationaler Arbeitskreis zur Implementierung der MDR 
und IVDR UG 6 Klinische Prüfungen und Bewertung
5.12.2017

§ Treffen
NAKI
1.2.2018

§ Arbeitssitzung der Sektion
AWMF-Geschäftsstelle Berlin
10.4.2018

Aktivitäten der Sektion
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Teilnehmer:
§ Dr. Edith Pfenning 

Abteilungsleitung Methoden und Veranlasste Leistungen
§ Andreas Propp

Justitiar
§ Matthias Perleth

Abteilungsleiter Fachberatung Medizin
§ Dr. Dietrich Sonntag 

Abteilung Methodenbewertung Schwerpunkt �137 e /h 
§ Rolf Bäumer

Persönlicher Referent des Unparteiischen Dr. H. Deisler
§ Prof. Wörmann

Gespräch beim GBA
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Einleitung
§ Ziel der AWMF ist es, 

die von der MDR angestrebte Verbesserung der 
Patientensicherheit hinsichtlich neuer Medizinprodukte hoher 
Risikoklassen zu unterstützen und gleichzeitig dafür Sorge zu 
tragen, dass durch positive Gestaltung der Infrastruktur in der 
Implementierungsphase die Innovationsmöglichkeit in 
Deutschland erhalten bleibt. 

Gespräch beim GBA
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Einleitung

§ Hierbei besteht enge Verbindung zur Nutzenbewertung durch 
den GBA. 

§ Es ist der AWMF daher wichtig, aktuell mit dem GBA in 
Austausch zu treten, um die 3-jährige Implementierungsphase 
gemeinsam zu nutzen.

Gespräch beim GBA
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§MDR:
Ø Zulassung (CE): 

„Produkt funktioniert so, wie geplant.“ 
Sicherheit!

§GBA:
Ø prüft Auswirkung auf Patienten
Ø nicht Produktgedanke sondern Methode 

steht im Vordergrund (neues „theoretisch-
wissenschaftliches Konzept“, �137h)

Struktur und Definitionen



Universitätsmedizin 
Rostock

AWMF-Sektion „Medizinprodukte“
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 21.4.2018

§GBA:

Ø Sicherheit wird nicht geprüft
ist implizit im Nutzen

Ø Abwesenheit von Schaden wird durch 
Nutzenbewertung sichergestellt

Struktur und Definitionen
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§ Gespräch beim GBA 
4.12.2017

§ Treffen
NAKI Nationaler Arbeitskreis zur Implementierung der MDR 
und IVDR UG 6 Klinische Prüfungen und Bewertung
5.12.2017

§ Treffen
NAKI
1.2.2018

§ Arbeitssitzung der Sektion
AWMF-Geschäftsstelle Berlin
1.2.2018

Aktivitäten der Sektion



Universitätsmedizin 
Rostock

AWMF-Sektion „Medizinprodukte“
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 21.4.2018

Frage (Dr. Neumann):
§ Was sind ausreichende klinische Daten zur Rezertifizierung

alter Medizinprodukte ohne neue klinische Prüfung?
§ Unser (AWMF-) Angebot:

Ø übergeordneten Algorithmus einer klinischer Prüfung 
erstellen: Dr. Knebel (SDGC Heidelberg)

Ø Modifikation in der Anwendung auf einzelne Produkte

NAKI UG6
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Art. 82 Genehmigung vs. Anzeige einer Studie bei 
Bundesoberbehörde (BfArM)
§ Anzeige:

o Produkte mit CE Zertifizierung innerhalb der 
Zweckbestimmung

§ Genehmigung:
o Produkte zur Prüfung mit anderer Zweckbestimmung
o Produkte ohne CE-Zertifizierung
o Produkte mit zusätzlichen invasiven Maßnahmen

NAKI UG6
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Referat PD Dr. SAUERLAND (IQWiG):  
„Die EUnetHTA Task Force MDR und HTA“

2 HTA-Agenturen:
- GBA
- IQWiG
Aktuell Organisation eines Europäischen Netzwerkes: EUnetHTA

NAKI UG6
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Referat SAUERLAND (IQWiG):  
„Die EUnetHTA Task Force MDR und HTA“

2020 EU Netzwerk geplant zur zentralen Bewertung von 
Zulassung und Kosteneffektivität.

- 81 Partner
- 29 Länder

Aktuell Fördergelder auf freiwilliger Basis, Sponsoring, Spenden.

NAKI UG6
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Referat PD Dr. SAUERLAND (IQWiG):  
bisher:
Getrennte Inhalte der Bereiche Marktzugang (MDR) und 
Nutzenbewertung (GBA)!
Marktzugang (MDR)
o Sicherheit

HTA (GBA)
o Nutzen
o Kosten

NAKI UG6
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Referat PD Dr. SAUERLAND (IQWiG):  

bisher:

Getrennte Inhalte der Bereiche Marktzugang (MDR) und 
Nutzenbewertung (GBA)!
Marktzugang (MDR)

o Sicherheit

HTA (GBA)

o Nutzen
o Kosten

NAKI UG6

Ziel EUnetHTA:
Organisation
überlappender Studien 
für beide Bereiche 
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Referat PD Dr. SAUERLAND (IQWiG):  

HTA 
will Experten für EU-Kommission benennen zur Beratung in der 
Planungsphase

hinsichtlich 

NAKI UG6

Marktzulassung (CE-Zertifizierung)
Expert Panels nach MDR Erstattungsfähigkeit (GBA)
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Identische Vertreter der Fachgesellschaften (n=39)
entsprechend AWMF Abfrage in folgenden Bereichen:
Expert Panels nach MDR
§ Planungsphase, Scrutiny-Prozeß
§ EU-Aktivitäten entwickeln sich in den nächsten 1-2 Jahren

„Netzwerk nationaler Experten“: Vorschlag des BMG
§ Nationale Beratungsfunktion

Experten für EUnetHTA
§ Entwicklungsphase in nächsten 1-2 Jahren

Zusammenfassung EXPERTEN
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§ Gespräch beim GBA 
4.12.2017

§ Treffen
NAKI Nationaler Arbeitskreis zur Implementierung der MDR 
und IVDR UG 6 Klinische Prüfungen und Bewertung
5.12.2017

§ Treffen
NAKI
1.2.2018

§ Arbeitssitzung der Sektion
AWMF-Geschäftsstelle Berlin
1.2.2018

Aktivitäten der Sektion
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§ https://www.bundesgesundheitsministerium.de/naki/

§ https://www.bundesgesundheitsministerium.de/filead
min/Dateien/3_Downloads/N/NAKI/NAKI_02-
05_Bericht_UG_6_an_NAKI.pdf

Darstellung 
der aktuellen Informationen

NAKI

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/naki/
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/N/NAKI/NAKI_02-05_Bericht_UG_6_an_NAKI.pdf
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§ Treffen
NAKI
1.2.2018

§ Arbeitssitzung der Sektion
AWMF-Geschäftsstelle Berlin
1.2.2018

Aktivitäten der Sektion



Universitätsmedizin 
Rostock

AWMF-Sektion „Medizinprodukte“
Delegiertenkonferenz, Frankfurt, 21.4.2018

Stellungnahme Implantatverbleib (Endversion, Auszug)

§ Rechtslage

Ø Das Implantat ist Eigentum des Patienten.
Ø Der Patient muß einer Übereignung an die explantierende 

Institution schriftlich schriftlich zustimmen.

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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Stellungnahme Implantatverbleib (Endversion, Auszug)

§ Umgang mit Explantaten

Ø Bei  Auffälligkeit muß das entnommene Implantat nach 
Zustimmung des Patienten asserviert werden. Als 
Auffälligkeit eines Explantates gilt:
o Teilweises oder vollständiges Versagen des Explantats

bzw. baugleicher Exemplare bei anderen Patienten
Ø Untersuchung durch unabhängige Sachverständige

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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Stellungnahme Implantatverbleib (3. Version, Auszug)

§ Umgang mit Explantaten

Ø Routinemäßige Aufbewahrung von Explantaten nicht 
realisierbar

Ø Von einer Aufbewahrung ausgenommen werden sollen  
deshalb Explantate

o mit langer Anwendungszeit auf dem Markt

o mit langer Laufzeit in einem Register ohne Auffälligkeiten

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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Stellungnahme Implantatverbleib (Endversion, Auszug)

§ Umgang mit Explantaten

Ø Neue Medizinprodukte (Anwendung auf dem Markt < 2 J.) 
sollen nach Explantation routinemäßig für einen definierten 
Zeitraum (Vorschlag: 5 Jahre) aufbewahrt werden.

Ø Demaskierung von Auffälligkeiten erst durch Akkumulation 
von weiteren, gleichartigen Ereignissen

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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Stellungnahme Implantatverbleib (Endversion, Auszug)
§ Register

Ø verpflichtende Register für Medizinprodukte hoher 
Risikoklassen 

Ø Die bestehenden Register der Fachgesellschaften sollen 
einbezogen werden (fachliche Verantwortung!). 

Ø Die Finanzierung muß gesichert sein ggfs. mit staatlicher 
Unterstützung. 

Ø Die Beteiligung der Hersteller und Anwender ist durch einen 
übergreifenden Kontrollmechanismus sicherzustellen (z.B. 
DIMDI). 

AWMF-Sektion Medizinprodukte
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Wesentliche Dynamik bis 2020 
Implementierungsphase der MDR

System Medizinprodukte

DGCH

AWMF
Sektion

BMG
NAKI

GBADIMDI

EU
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§BMG (Dr. Akdeniz): Umsetzung der MDR-

Erfolge und  Herausforderungen

§ IQWiG (Dr. Sauerland): Harmonisierung von 

HTA-Bewertungen in Europa – was ist 

realistisch?

§GBA (Dr. Pfenning): Auswirkungen 

europäischer Vorgaben auf die 

Nutzenbewertung von Medizinprodukten

22.6.2018, Novotel a.T., Berlin
AWMF-Symposium
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§BVmed (Schmitt ?): Die Umsetzung der MDR aus 
Sicht der Industrie

§BBraun-Aeskulap (Prof. Wente) : MDR  - wie 
spürbar für ein Großunternehmen?

§Dr.Langer Medical GmbH (Dr. Langer): MDR: 
Erhöhte Patientensicherheit ohne medizinischen 
Fortschritt? 

AWMF-Symposium

22.6.2018, Novotel a.T., Berlin
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§ TÜV (Tüller): Nutzen der MDR aus Sicht einer 
Prüf-Instanz

§AWMF (Prof. Klar) : Prioritäre Anliegen der 
wiss.-med. FG bei der Übernahme der MDR

§DGBMT (Prof.Lenarz): Auswirkungen der MDR 
auf die biomedizinische Forschung 

AWMF-Symposium

22.6.2018, Novotel a.T., Berlin
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Danke!

Ostseebad Heiligendamm (G8 Gipfel 2007)

Kongresszentrum „Hohe Düne“

Universität
1419
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Experten: AWMF-Abfrage an BMG geleitet

Benannte Experten
§ DGBMT 3
§ Kardiologie 5
§ Herzchirurgie 3
§ HNO 3
§ Gefäßchirurgie 3
§ Unfallchirurgie 3
§ Orthopädie 3

AWMF und NAKI
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Experten: AWMF-Abfrage an BMG geleitet

Benannte Experten
§ Allgemein- und Viszeralchirurgie 1
§ Neurochirurgie 3
§ Plastische, Rekonstruktive

und Ästhetische Chirurgie 2
§ Thoraxchirurgie 4
§ Mund-, Kiefer-

und Gesichtschirurgie 1
§ Radioonkologie 3
§ Nuklearmedizin 2
§ Kinderchirurgie verzichtet

AWMF und NAKI


