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Kritik an europiischer Medizinprodukteverordnung
»Praktikabilitit nur durch gezielte Zusatzmafinahmen — eine Gefahr fiir die

Innovationskraft*

Berlin, Dezember 2022 — Die europiische Verordnung fiir Medizinprodukte, die
Medical Device Regulation (MDR), muss aus Sicht der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) dringend in der
praktischen Umsetzung verbessert werden. Die aktuellen Regelungen fithren dazu,
dass das System von Priifung und Zulassung iiberlastet ist und Medizinprodukte
aufgrund aufwindiger Re-Zertifizierungsprozesse vom Markt genommen werden
konnten, kritisiert die AWMEF. Aullerdem wiirden Hiirden fiir die Entwicklung neuer
Medizinprodukte die Innovationskraft des Wissenschaftsstandorts Deutschland
bedrohen. Die AWMF fordert deshalb gestaffelte Zulassungsregelungen,
Forderprogramme fiir Registerdaten, sowie mehr Investitionen und risikoadaptierte

regulatorische Rahmenbedingungen fiir klinische Studien.

Ziel der MDR st es, die Patientensicherheit durch hohere Anforderungen bei der
Marktzulassung von Medizinprodukten wie etwa Herzschrittmachern, Implantaten oder
Prothesen zu erhohen. ,,Dieses Ziel unterstiitzen wir vorbehaltlos®, erldutert Professor Dr.
med. Rolf-Detlef Treede, Prasident der AWMEF. ,,Zugleich stellen die derzeitigen
Regelungen der MDR grof3e Hiirden fiir die Zulassung von Medizinprodukten dar, was
aktuell zu Versorgungsliicken und langfristig zur Schwichung der Wissenschaft in
Deutschland fiihren kann. Als wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften wollen

wir die Umsetzung der MDR praktikabel halten®, kritisiert der AWMF-Président.

Die MDR sieht beispielsweise vor, dass bereits bewéhrte Medizinprodukte eine komplette

Re-Zertifizierung durchlaufen miissen. Zusténdig dafiir sind sogenannte Benannte Stellen.
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,,Die Re-Zertifizierung betrifft circa 24.000 Produkte und fiihrt damit zu einer Uberlastung
der Benannten Stellen sowie zu erheblichem Aufwand fiir die Medizinproduktehersteller*,
betont Professor Dr. med. Ernst Klar, Vorsitzender der Ad-hoc-Kommission Bewertung
von Medizinprodukten der AWMEF. ,,.Diese haben bereits Produkte vom Markt genommen,
von denen einige jedoch fiir bestimmte Operationen notwendig sind. Hier drohen
Versorgungsliicken.* Um potenzielle Ausfille von Medizinprodukten mit resultierenden
Versorgungsliicken aufzudecken und belastbare Daten zu liefern, hat die AWMEF ein

Melderegister eingefiihrt.

Haufig fehlt es auch an klinischen Daten, die fiir die Re-Zertifizierung von bereits
verfligbaren Medizinprodukten nétig sind. Die AWMF schlégt deshalb vor, verstérkt
vorliegende Registerdaten fiir eine niederschwellige Re-Zertifizierung zu nutzen. ,,Anhand
von Registerdaten ldsst sich hidufig problemlos aufzeigen, dass es in der Vergangenheit
keine Sicherheitsprobleme mit dem Produkt gab®, betont Klar. AuBlerdem boten die
Registerdaten die Moglichkeit, zusitzliche klinische Daten durch ein Rolling Review im
Sinne einer Zulassung unter Auflagen zu generieren. ,,Aufgrund des grof3en Potentials, das
in Registerdaten steckt, muss deren Finanzierung strukturiert aufgesetzt werden. Hierzu

braucht es entsprechende Forderprogramme®, fordert der Experte.

Die AWMEF sieht in den derzeitigen Vorgaben der MDR nicht zuletzt auch die
Innovationskraft der Wissenschaft in Deutschland gefahrdet. ,,Klinische Studien haben
inzwischen ein erheblich grofleres Gewicht flir die Zertifizierung von Medizinprodukten
gewonnen. Gleichzeitig sind auch die Anforderungen an klinische Studien gestiegen®,
erklart Professor Dr. Andreas Markewitz, Stellvertretender Vorsitzender der Ad-hoc-
Kommission Bewertung von Medizinprodukten der AWMEF. ,,Wir fordern deshalb, die
finanziellen Rahmenbedingungen fiir klinische Studien aus 6ffentlichen Mitteln zu
verbessern, damit die zusétzlichen Aufwénde leistbar sind und die Abhéngigkeit von

Drittmitteln reduziert wird“, so der Mediziner weiter.

Kontakt:

AWMPF-Geschiftsstelle Pressekontakt:

Dennis Makoschey Sabrina Hartmann
Birkenstrafle 67 Riidigerstr. 14

10559 Berlin 70649 Stuttgart

Tel.: +49 030 20097777 Tel.: +49 0711 8931-649

presse@awmf.org presse@awmf.org



Arbeitsgemeinschaft der Association of the

Wissenschaftlichen Scientific AWM F

Medizinischen Medical
Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

Eine weitere Gefahr fiir die Innovationskraft der Wissenschaft am Standort Deutschland
besteht aus Sicht der AWMEF in den hohen Kosten der Zulassungsprozesse. So ist eine Re-
Zertifizierung eines auf dem Markt befindlichen Bestandsproduktes in Europa unter MDR-
Bedingungen deutlich teurer als in den USA oder Kanada. Auch fehlen den européischen
Medizinprodukteherstellern, bei denen es sich in mehr als 90 Prozent der Félle um kleine
oder mittlere Unternehmen handelt, hdufig die finanziellen Mittel, um Erstzulassungen
durchfiihren zu lassen. ,,Dies kann dazu flihren, dass innovative Forschende vergeblich
Unternehmen suchen, die ihre Ideen in die praktische Umsetzung begleiten®, erldutert
Markewitz. Es sei zu erwarten, dass Zulassungsstudien fiir innovative Produkte zukiinftig
primir aullerhalb Europas durchgefiihrt werden und diese Produkte erst spét fiir die
Krankenversorgung in Europa zur Verfiigung stehen. ,,Die Regularien fiir
Zulassungsstudien miissen auf ein leistbares Mal3 reduziert werden — etwa durch nach

Unternehmensgrofle gestaffelte Gebiihrenordnungen®, betont Markewitz.

Das ausfiihrliche Positionspapier der AWMF finden sie hier.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMEF) e. V. biindelt die
Interessen der medizinischen Wissenschaft und trdgt sie verstdrkt nach auflen. Sie handelt dabei im Aufirag ihrer 182
medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Gegriindet 1962 mit dem Ziel, gemeinsame Interessen stdrker
gegeniiber dem Staat und der drztlichen Selbstverwaltung zu positionieren, erarbeitet die AWMEF seitdem Empfehlungen
und Resolutionen und vertritt diese im wissenschaftlichen und politischen Raum. Die AWMEF ist Ansprechpartner fiir
gesundheitspolitische Entscheidungstriger, wie den Gemeinsamen Bundesausschuss, und koordiniert die Entwicklung
und Aktualisierung medizinisch-wissenschaftlicher Leitlinien in Deutschland. Jede gemeinniitzige Fachgesellschaft in
Deutschland kann Mitglied werden, sofern sie sich wissenschaftlichen Fragen der Medizin widmet. Die AWMF finanziert
sich vorwiegend durch die Beitrdge ihrer Mitgliedsgesellschaften und Spenden.
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https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/dateien/stellungnahmen/2022/20221218_Implementierung_der_Medical_Device_Regulation__MDR_.pdf

