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Positionspapier
der Ad-hoc-Kommission Nutzenbewertung von Medizinprodukten
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF)
zur Verbesserung der Patientensicherheit bei Zulassung und Monitoring von
Medizinprodukten

Die AWMF Ad-hoc-Kommission ,,Nutzenbewertung von Medizinprodukten” (1) arbeitet seit 2016 an der
Verbesserung der Patientensicherheit im Bereich der Priifung, Zulassung und dem Monitoring von
Medizinprodukten. Ziel ist es, insbesondere im Zusammenhang mit der Europaischen ,Medical Device
Regulation” (MDR) (2) und deren Umsetzung in Deutschland, die Moglichkeiten zur Verbesserung der
Patientensicherheit und Qualitdt von Medizinprodukten aus Sicht der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften interdisziplindar abzustimmen, in den Entwicklungsprozess einzubringen und in der
Umsetzung zu unterstutzen.

Vor diesem Hintergrund besteht der Eindruck, dass die Darstellung und die kritische Diskussion der sog.
ylmplant-Files“ (3) in Bezug auf die Sicherheit von Medizinprodukten in Deutschland zu wenige
Verbesserungsansatze und Anstrengungen einbezogen hat, die sich schon in Umsetzung befinden. Diese
basieren im Wesentlichen auf der Einflihrung der MDR als europadischem Regelwerk, das am 25.5.2017 in
Kraft getreten ist und bis zum Geltungsbeginn am 25.5.2020 in den EU-Mitgliedsstaaten verbindlich
implementiert werden muss.

Mit dem vorliegenden Positionspapier mochte die AWMF klarmachen, dass hierdurch eine Verbesserung
der Patientensicherheit zu erwarten ist, die von der AWMF Ad-hoc-Kommission inhaltlich und bei der
Umsetzung unterstitzt wird, und damit wesentliche Kritikpunkte zur Sicherheit von Medizinprodukten
ausgeraumt sein werden.

Im Folgenden werden die Hauptkritikpunkte, die sich aus den , Implant Files”“ Recherchen zur Sicherheit
von Medizinprodukten in Deutschland ergeben haben, analysiert und potentielle Schwachstellen im
Zulassungssystem ebenso wie die durch die neue europdische Gesetzgebung zu erwartenden
Verbesserungen adressiert:

1. Unzureichende Priifsysteme vor Markteinfilhrung und mangelhafte Erfassung von
Problemen wahrend des Lebenszyklus eines Medizinprodukts

Hinsichtlich der Prifung und Bewertung von Medizinprodukten wurde 2015 von der Deutschen
Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH) und der Deutschen Gesellschaft fiir Biomedizinische Technik (DGBMT)
ein gestuftes Prifungsverfahren fir die Zulassung von Medizinprodukten vorgeschlagen, das nach der
praklinischen Phase wissenschaftliche Verfahren fiir eine zuverlassige klinische Prifung darstellt mit



stufenweiser Ausweitung der Anwendung unter streng kontrollierten Bedingungen (DGCH-DGBMT
Stellungnahme vom 2.12.2015 (4) - auf Basis von 5). Besondere Betonung wird auf die Definition von
Grundbedingungen fir die Anwendung kontrollierter randomisierter Studien gelegt (6).

Damit sind die wesentlichen wissenschaftlichen Voraussetzungen definiert, um im Rahmen der
Umsetzung der MDR den Zulassungsprozess von Medizinprodukten zu optimieren und die
Patientensicherheit nachhaltig zu verbessern.

Das diesbeziigliche Vorgehen ist allerdings nicht geeignet, die Funktion von Medizinprodukten im
Langzeitverlauf zu analysieren. Hierzu ist eher die Erfassung in spezifischen, qualitativ hochwertigen
Registern geeignet. Beispiele hierfir sind das Endoprothesenregister Deutschland (7), das Deutsche
Aortenklappenregister (8) oder das Deutsche Herzschrittmacher- und Defibrillator-Register (9).

Weiter werden sowohl die Vorgaben der MDR fiir das Monitoring von Medizinprodukten nach ihrer
Zulassung, als auch die Initiative der Bundesregierung durch die Implementierung eines Deutschen
Implantateregisters (s.u.) ihren Beitrag zur Verbesserung der Situation leisten.

2. Objektivitat bei der Zulassung von Medizinprodukten (CE-Zertifizierung) durch Benannte
Stellen (z.B. TUV, Dekra) kompromittiert, da Auftraggeber identisch mit Hersteller

Das System der Benannten Stellen in Deutschland gilt europaweit als beispielhaft und muss in vielen
Landern zur Einfiihrung der MDR erst noch aufgebaut werden. So greift Osterreich in Ermangelung eigener
Infrastruktur aktuell auf den TUV Sid zuriick. Allerdings handelt es sich bei den Benannten Stellen in
Deutschland um privatwirtschaftlich gefiihrte Unternehmen, die von der Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) benannt und kontrolliert werden.
Demgegeniiber handelt es sich bei der vergleichbaren Zulassungsstelle in den USA, der Food and Drug
Administration (FDA), um eine staatliche Behorde. Die privatwirtschaftliche Fiihrung der benannten
Stellen ist einer der Hauptkritikpunkte am Zulassungsverfahren von Medizinprodukten, da der
Auftraggeber fiir die - kostenpflichtige - Beurteilung eines Medizinprodukts mit dem Hersteller des
Produkts identisch ist. Diese Bedenken werden allerdings aktuell von der Bundesregierung nicht geteilt,
die unter Hinweis auf die Kontrollfunktion der ZLG bislang keinen Interessenkonflikt erkennen konnte
(10).

Die Bestimmungen der MDR werden hier in Zukunft fiir eine deutliche Verscharfung bei der
Akkreditierung der Benannten Stellen sorgen, um die Unabhangigkeit zu erhohen. Als zusatzliche
SicherungsmaBnahme werden unangekiindigte Uberpriifungen der Herstellerbetriebe durch die
Benannten Stellen vorgeschrieben.

3. Fehlende Expertise bei den Benannten Stellen zur Erkennung spezifischer Defizite im
medizinischen Kontext

Hier wird die MDR mit den Expert Panels fiir eine grundsatzliche Verbesserung sorgen. Unabhangig von
der technischen Prifung miissen die Benannten Stellen zur Prifung der medizinischen Aspekte von
Medizinprodukten auf sog. Expert Panels zurlickgreifen, die in dem neu vorgeschriebenen Scrutiny
Prozess bei der Zulassung von Medizinprodukten bewertend und steuernd tatig werden miissen. Die
AWMF hat hierfiir insgesamt 43 Experten aus den entsprechenden deutschen Fachgesellschaften
benannt. Diese wurden Uber das Bundesministerium fir Gesundheit bereits 2017 bei der Europaischen
Kommission registriert.

4. Zu freiziigige Anwendung des Aquivalenzprinzips durch die Benannten Stellen



Das Aquivalenzprinzip erlaubt bisher die vereinfachte Zulassung neuer Medizinprodukte, wenn fiir diese
Baugleichheit und vergleichbare Zweckbestimmung nachgewiesen werden kann. Dieses Prinzip wird
durch die MDR durchgreifend eingeschrankt. Zusatzlich missen bis spatestens 2020 alle bereits auf dem
Markt befindlichen Produkte rezertifiziert werden. Von einer zu freiziigigen Anwendung kann daher
spatestens dann keine Rede mehr sein. Die Auflagen sind im Gegenteil so streng, dass fiir die Hersteller
eine erhebliche Belastung entsteht, was z.B. die GroBunternehmen zu einem Stellenaufwuchs von 2-6%
zwingt. In kleinen und mittelstandischen Unternehmen werden die Anforderungen in vielen Fallen aller
Voraussicht nach nicht zu bewaltigen sein, was die Unternehmen zur Geschaftsaufgabe zwingen kénnte.
Es wurden bereits die ersten Verkaufsangebote registriert. In diesem Zusammenhang ist die AWMF dabei,
durch eigene Vorschldge die noch nicht endgiiltig definierte Vorgehensweise fiir die Rezertifizierung so zu
gestalten, dass die Fokussierung auf die Produktsicherheit nicht zu einer Behinderung von Innovation
flihrt, was die Patientensicherheit in gleicher Weise gefahrden wiirde.

5. Unzureichende Detektion von Auffilligkeiten oder Implantatversagen

Die AWMF Ad-hoc-Kommission hat in der ,Stellungnahme zum Implantatverbleib” vom 21.6.2018 [11]
deutlich gemacht, dass innerhalb der gesetzlichen Regelung, die ein Implantat als Eigentum des Patienten
definiert, regelhaft das Einverstandnis des Patienten dazu eingeholt werden muss, um das Explantat
archivieren zu kénnen. Nur so kann garantiert werden, dass dieses flir Untersuchungen zur Verfligung
steht, falls sich im Lauf der Langzeitbeobachtung Auffalligkeiten bei gleichen Implantaten haufen. Um auf
eine mogliche Haufung von Auffilligkeiten aufmerksam zu werden, ist es unabdingbar, dass die
Medizinprodukte hoher Risikoklassen (llb und Ill) Gber ein spezifisches Register, das in der fachlichen
Verantwortung bei der jeweiligen Fachgesellschaft angesiedelt ist, wahrend des gesamten , life cyle”
verfolgt werden. Dieses muss mit entsprechenden Vigilanzmechanismen ausgestattet sein, damit
Auffalligkeiten und besonders die Haufung von Vorkommnissen zeitnah erkannt werden.

Ein weiterer zentraler Punkt der AWMF-Stellungnahme ist die Forderung, dass die Untersuchung von
Explantaten bei Auffédlligkeiten von unabhdngigen Sachverstindigen und nicht wie bisher nur vom
Hersteller durchgefiihrt wird.

Diese Initiative der AWMF trifft auf die politische Entscheidung, ein Deutsches Implantateregister mit
einem allgemeinen Kerndatensatz zu etablieren, an den spezifische Datensatze fir die einzelnen
Implantate angedockt werden. Diese Erganzungsdatensatze werden in Zusammenarbeit mit den
einzelnen Fachgesellschaften erstellt. Die Leitung dieses Projektes liegt beim Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG), die Umsetzung beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI). Die detaillierte Regelung der Umsetzung wird im Deutschen Implantategesetz
erfolgen; ein Gesetzesentwurf liegt bereits vor, zu dem die AWMF am 15.11.2018 Stellung genommen hat
[12]. Ab 2021 sollen in einem Stufenprozess nach und nach alle Implantate im Deutschen
Implantateregister erfasst werden; den Anfang werden das Endoprothesenregister Deutschland und das
Brustimplanteregister machen.

Zusammenfassung und Ausblick

Die ,Implant Files” haben zur umfassenden o6ffentlichen Diskussion (iber die Sicherheitsstruktur der
letzten Jahre in der Prifung und Bewertung von Medizinprodukten gefiihrt. Die AWMF mit ihren
wissenschaftlichen Fachgesellschaften betont die grole Bedeutung der Patientensicherheit bei der
Entwicklung und Anwendung von Medizinprodukten hoher Risikoklassen und hat aus diesem Grund
bereits am 4.11.2016 und damit lange vor der Publikation der Implantat Files die Ad-hoc-Kommission
,Bewertung von Medizinprodukten” gegriindet. Auf politischer Ebene ist die europadische Medical Device
Regulation (MDR) bereits in Kraft und wird 2020 Geltung erlangen. An der Implementierung in



Deutschland arbeiten unter Leitung des BMG die wesentlichen Expertengruppen einschlieRlich der AWMF
im Nationalen Arbeitskreis zur Implementierung der MDR und IVDR (NAKI) zusammen. Die im
Zusammenhang mit der MDR vorgesehenen Neuregulierungen werden eine wesentliche Verscharfung
der technischen und medizinischen Prifung von Medizinprodukten hoher Risikoklassen mit der
Verpflichtung einer Langzeitliberwachung in Verkehr gebrachter Produkte mit sich bringen. Diese
Malnahmen flihren zu einer Steigerung der Patientensicherheit, die wesentliche Kritikpunkte der
slmplant Files” ausrdumen wird. Darlber hinaus erarbeitet die AWMF in der Vertretung von 180
wissenschaftlichen Fachgesellschaften weitere Vorschlage, um diese positive Entwicklung auf nationaler
Ebene zu beférdern.

Fiir Rickfragen stehen wir jederzeit zur Verfligung.

Prof. Dr. Ernst Klar, Ernst.Klar@med.uni-rostock.de
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