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Priambel

Die Einfiihrung der neuen europdischen Medizinprodukteverordnung im Mai 2021 fihrt zu
zunehmenden Unsicherheiten der Anwender hinsichtlich der gegenwartigen und zukinftigen
Verfiigbarkeit von geeigneten Medizinprodukten fiir die Behandlung ihrer Patienten auf dem
gewohnten Qualitdtsniveau. Die praktischen Auswirkungen fir die Aufrechterhaltung der
medizinischen Versorgung sind weiterhin nicht absehbar und sind méglicherweise dem
Hauptziel der MDR - der Patientensicherheit - als gegenldufig anzusehen.

Zudem mehren sich die Sorgen, dass Innovationen bei Medizinprodukten in Zukunft vorrangig
auliereuropadisch zugdnglich sein werden, so dass Patienten im EU-Raum erst mit deutlicher
zeitlicher Verzégerung von innovativen Medizinprodukten profitieren kdénnen. Damit
verbunden ist eine Gefdhrdung des Wissenschaftsstandortes Deutschland in diesem Bereich.

Bei der Losung der aktuellen Herausforderungen bestehen unterschiedliche Prioritdten der
einzelnen Beteiligten bzw. Betroffenen, die nur auf europdischer Ebene zusammengefihrt
werden konnen. Gemeinsames Ziel muss es sein, mit der MDR ein berechenbares und
verhdltnismdRiges System fir alle Interessensvertreter zu implementieren, das die
Patientensicherheit bei der Verwendung von Medizinprodukten erhéht, ohne gleichzeitig die
Versorgung der Patienten mit Medizinprodukten bzw. die Innovationskraft von Forschung und
deren translationaler Umsetzung zu kompromittieren.

Zu dieser Situation hat sich der EU-Gesundheitsministerrat am 09.12.2022 mit drei Ansatzen
positioniert:
1. Gesetzliche MaRnahmen
Gesetzesvorschlag zur Verldngerung der Ubergangsfristen von Mai 2024
a. bis 2028 Fir Risikoklassen I und lla
b. bis 2027 fir Risikoklassen 1Ib und IlI

Es wird von einer kurzfristigen Beschlussfassung durch die EU-Kommission Anfang 2023
ausgegangen.

2. Untergesetzliche MaRnahmen
u.a. in Form der ,MDCG-Guidances”
3. Administrative MaBnahmen fiir Produkte, deren Zertifikat ablauft
Diese stellen Gberbrickende Ausnahmeregelungen dar, die in der MDR bereits enthalten
sind:
a. Verfahren bei sonstiger Nicht-Konformitat (Art. 94, 97)
b. Sonderzulassung nach Art. 59



Die mégliche Nichtverfiigbarkeit von Nischenprodukten wurde nicht adressiert, obwohl die
Problematik insbesondere bei Medizinprodukten fiir den pa&diatrischen Bereich der
eigentliche Anlass dazu war, die MDR-Inhalte auf EU-Ebene nochmals kritisch zu analysieren.
Die administrativen Mallnahmen werden als geeignet angesehen, bei exakter Definition der
betreffenden Medizinprodukte Versorgungsliicken zu verhindern.

AWMF-Mission
Die AWMF versteht sich als Ressource zur Generierung wissenschaftlich basierter Fakten.

Auf dieser Basis und aufgrund der breiten Expertise der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften bietet die AWMF folgende weitere untergesetzliche Losungsansatze an:

1. AWMF-Melderegister zur Identifizierung von Versorgungsliicken

Besonders fiir Bestandsprodukte bedeuten die regulatorischen Vorgaben der MDR
einen wesentlichen Mehraufwand durch die Notwendigkeit der Rezertifizierung. Es sind
ndaherungsweise 24.000 Zertifikate von Bestandsprodukten betroffen, deren
Bearbeitung nach MDR-Konditionen bis 27.05.2024 abgeschlossen sein muss ohne
Einberechnung zusadtzlicher Zertifikate bzw. Bewertungen, die aufgrund von
Hoherklassifizierung von Produkten notwendig werden. Hierdurch entsteht ein Engpass
bei den Benannten Stellen sowie eine wesentliche finanzielle und personelle Belastung
der Hersteller.

Von Seiten der Produzenten wird damit reagiert, dass Medizinprodukte vom Markt
genommen werden. Sind hiervon Produkte betroffen, die fiir bestimmte Interventionen
bzw. Operationen unabdingbar sind, kommt es unweigerlich nicht nur zu Marktlicken
sondern zu eigentlichen Versorgungsliicken mit potentieller Patientengefdhrdung.

Die bisherigen Meldungen drohender Versorgungsliicken, waren fiir Orphan Devices
(beispielsweise in der padiatrischen Kardiologie) und fir Nischenprodukte direkt
nachvollziehbar, sind jedoch in der Breite daran gescheitert, dass die Meldungen anderer
betroffener Produktkategorien zu umfassend waren und damit nicht erlaubten die
Auswirkung auf die Patientenversorgung ausreichend prazise darzustellen.

Die AWMF hat es daher als ihre Aufgabe angesehen, ein Melderegister zu etablieren, das
belastbare Daten liefert zur Detektion von Versorgungslicken im Vorfeld des
drohenden Ausfalls von Medizinprodukten. Basis des neuen Registers war ein
Pilotprojekt im Februar 2022, bei dem fir das Ziel wesentliche Bestandteile erarbeitet
und umgesetzt wurden:

- Dieinder AWMF organisierten wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften
fihren die Meldungen durch.

- Hierzuwird ein Verantwortlicher der jeweiligen Fachgesellschaft bestimmt, iber den
die Meldung an die AWMF erfolgt.

- Die Meldung folgt einer strukturierten Abfrage, die durch die AWMF in das
Melderegister tibertragen wird. Hierdurch wird ein hoher Grad an Qualitatssicherung
und spaterer Aussagekraft garantiert.

Aus dem Melderegister wird regelmaRig an das Bundesministerium fiir Gesundheit
berichtet, um auf drohende Versorgungsliicken hinzuweisen und die Anwendung der in
der MDR vorgesehenen Maoglichkeiten (Artikel 59 und 97) der voribergehenden



Abwendung zu unterstiitzen. Zusdtzlich sollen die Daten dazu genutzt werden, um
notwendige Anpassungen der MDR auf den Weg zu bringen.

2. Register der Fachgesellschaften: Klinische Daten zur Rezertifizierung

Die Etablierung des Implantateregisters Deutschland beim BMG verdeutlicht den
Stellenwert, der Registern fiir die Umsetzung der MDR auch in der Politik beigemessen
wird.

Die bereits existierenden Register der Fachgesellschaften kénnen als Pool klinischer
Daten angesehen werden, die genutzt werden sollten, um den Anforderungen der MDR
zeitgerecht nachzukommen. Dabei muss die bisherige Ausrichtung der Register
beriicksichtigt werden hinsichtlich der Mdglichkeit MDR-spezifischer Aussagen. Werden
hierfir notwendige Daten nicht erfasst, sollten diese zukiinftig erganzt werden.

Registerdaten kénnen die Implementierung der MDR in folgenden Punkten
unterstidtzen:

2.1. Zur Rezertifizierung am Markt befindlicher Bestandsprodukte
Hierzu wurde bereits in den MDCG-Guidance Papers 2020-6 und 2022-14 Bezug
genommen.

2.2. Als Instrument des erweiterten Post-Market Clinical Follow-up (PMCF) mit hoher
Vigilanz
Hiervon konnten auch Bestandsprodukte profitieren, bei denen die Generierung
von klinischen Daten bisher versaumt wurde.

2.3. Fir den Rickgriff auf klinische Daten bei Produkten mit hochgestufter
Risikoklassifizierung (z.B. Herniennetze)

2.4. Zur Generierung zuséatzlicher klinischer Daten fir das Rolling Review durch
Benannte Stellen
Es kann hierdurch eine Unterstiitzung vorldufiger Marktzulassung erfolgen durch
die Moglichkeit schrittweisen Vorlegens der Dokumentation bei inkompletter
Produktakte fiir Bestandsprodukte und Innovationen.

2.5. In der Bedeutung zur Produktbewertung auf der Basis von Real-World-Data

Vor dem Hintergrund des hohen Potentials von Registerdaten ist eine Zugangsregelung
besonders fiir Hersteller dringend erforderlich. Dariiber hinaus muss die Finanzierung
sowohl bestehender wie auch zu etablierender Register strukturiert werden. Hierzu sind
Forderprogramme unabhdngig vom Implantateregister Deutschland notwendig.

Durch die Menge der Bestandsprodukte, die rezertifiziert werden sollen, werden die
Kapazititen von Behorden, Benannten Stellen und Herstellern Uberlastet. Diese
Kapazitdten fehlen fir die Neuzulassung von Medizinprodukten, und es resultiert eine
zusdtzliche Behinderung von Innovationen, deren Entwicklung aus der Forschung heraus bis
zur Anwendung am Patienten ohnehin durch die MDR-Vorgaben erschwert ist. Im Folgenden
wird die Problemstellung und der dringende Handlungsbedarf hinsichtlich innovativer
Medizinprodukte aus Sicht der AWMF erldutert.



3. Innovationen und der Wissenschaftsstandort Deutschland
Hintergrund

Nachdem die urspriinglichen Ziele der MDR (1), die Verbesserung der Patientensicherheit
und eine erhohte Transparenz Giber das Leistungsverhalten der Medizinprodukte wahrend
ihrer gesamten Einsatzdauer (2), zwischenzeitlich in den Hintergrund getreten sind, wird die
Diskussion momentan von der drohenden Nichtverfiigbarkeit von seit Jahren klinisch
eingesetzten Bestandsprodukten aufgrund ihrer fehlenden Rezertifizierung beherrscht (3),
wie auch die jiingsten Beschliisse des EU-Rats ,Beschaftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und
Verbraucherschutz" (EPSCO) zeigen.

Noch nicht im Fokus der Betrachtung ist das mogliche Problem, dass Innovationen bei
Medizinprodukten in Zukunft vorrangig zundchst im aufiereuropdischen Raum zuganglich
sein werden. Dies ist u.a. bedingt dadurch, dass klinische Studien ein erheblich gréReres
Gewicht im Rahmen des klinischen Bewertungsprozesses und damit fiir die Zertifizierung
von Medizinprodukten gewonnen haben, gleichzeitig aber auch die Anforderungen an
klinische Studien gestiegen sind. Dies kann neben den Konsequenzen fir die
Patientenversorgung auch Auswirkungen auf den Wissenschaftsstandort Deutschland
haben.

Anforderungen zur Durchfithrung von klinischen Priifungen, sowie an Priifer und
Priifstellen gestiegen

Die genannten Anforderungen sind auf europdischer Ebene v.a. in den MDR-Artikeln 62 bis
82 (1) und auf nationaler Ebene in den 8§ 24 bis 70 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes (MPDG) dargelegt (4). Art. 62 MDR beschreibt dabei das Vorgehen
bei und die Voraussetzungen fir die Durchfiihrung von klinischen Priifungen zur Erhebung
klinischer Daten im Rahmen eines Konformitdtsbewertungsverfahrens, d.h. als
begrindende Unterlage fir die Zulassung eines Medizinprodukts. Art. 62 ist damit
entscheidend Fir das hier beschriebene Thema.

Ein Blick auf Art. 62 Abs.4 zeigt zunachst, dass sich im Vergleich zu den zuvor geltenden
gesetzlichen Bestimmungen wenig gedndert hat. Allerdings unterliegen Prifer und
Priifstelle einer zuvor in dieser Form nicht bekannten Eignungspriifung, die von der
Ethikkommission vorgenommen wird. Ethikkommissionen missen daher so friih wie moglich
eingebunden werden, zumal ihr Votum den Antragsunterlagen fiir die Bundesoberbehdrde
(BOB), dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BFArM) zur Durchfihrung
einer klinischen Prifung beigefiigt werden muss. In diesem Kontext wurde im Jahr 2018 eine
Handreichung von  der  gemeinsamen  Arbeitsgruppe  ,Entwicklung  von
Fortbildungsangeboten fir Priifarzte” der Standigen Konferenz der Geschaftsfihrungen
und der Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesirztekammern (SKO EK LAK) und
des Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen (AMEK) erarbeitet (5), deren Lektiire
empfehlenswert ist, sofern man in Zukunft noch klinische Studien mit Medizinprodukten
durchfGhren will.

Da diese Anforderungen fiir alle klinische Studien mit Medizinprodukten gelten, sind Arzte,
die Medizinprodukte zum Thema ihrer wissenschaftlichen Arbeit machen wollen,
aufgefordert, sich als klinische Prifer zu qualifizieren, eine Priifgruppe zu bilden, deren
Mitglieder ebenfalls zu qualifizieren und schlieBlich darauf zu achten, dass ihre Arbeitsstdtte
die Voraussetzungen fir eine Prifstelle erfillt. Dadurch kann von Seiten der klinischen
Wissenschaft sichergestellt werden, dass Priifer und Priifstellen Fir klinische Studien im



Rahmen von Zulassungsprozessen fir innovative Medizinprodukte in ausreichender Zahl zur
Verfligung stehen.

In diesem Zusammenhang muss darauf hingewiesen werden, dass die Umfeldbedingungen
fir die Durchfihrung von klinischen Forschungsprojekten an Universitatskliniken und
Hausern der Maximalversorger durch die zustidndigen Bundes- und Landesministerien,
insbesondere deren Finanzierung betreffend, einer substantiellen Verbesserung bediirfen,
damit die Abhangigkeit von Drittmitteln und damit der Industrie reduziert wird.

Der Wissenschaftsstandort Deutschland verliert an Bedeutung, die
Patientenversorgung an Qualitat

Allerdings erscheint der Wissenschaftsstandort Deutschland nicht nur wegen der oben
aufgezeigten Probleme bei der Durchfihrung von klinischen Studien gefahrdet. Es wird
angenommen, dass der Prozess der Neuzulassung von Medizinprodukten der hdchsten
Risikoklasse Ill zwischen 1 und 4 Mio. Euro kosten wird, u.U. auch mehr (6). Diese Annahme
erscheint berechtigt, ist doch schon die Rezertifizierung eines bereits auf dem Markt
befindlichen Bestandsproduktes unter MDR-Bedingungen deutlich teurer als in den USA
oder Kanada (3). Dies konnte Auswirkungen haben, die zum einen geeignet sind, die
Bedeutung des Wissenschaftsstandorts Europa bzw. Deutschland zu marginaliseren, zum
anderen aber auch die Versorgung von Patienten im EU-Raum auf dem bislang gewohnten
Niveau zu behindern. Die Marginalisierung des Wissenschaftsstandorts Deutschland in
anderen medizinischen Bereichen haben wir erst vor kurzem schmerzhaft zur Kenntnis
nehmen missen (7).

Wo liegt nun das Problem? Bei den Medizinprodukteherstellern im EU-Raum handelt es sich
in mehr als 90% um sog. kleine oder mittlere Unternehmen (KMU) (8), denen in vielen Fallen
die finanziellen Mittel fehlen, um Erstzulassungen fiir innovative Medizinprodukte
durchfiihren zu lassen. Zu Produkten, die es nicht geben wird, kann man keine Studien
durchfihren und man kann sie auch nicht fir die Patientenversorgung verwenden. Ein
weiteres Problem kénnte sich ergeben, wenn der innovative Wissenschaftler vergeblich ein
Unternehmen sucht, das seine Ideen auf Herstellerebene weiterverfolgt und damit den
ersten wichtigen Schritt in die praktische Umsetzung der Idee begleitet.

Aber auch finanzstarke Unternehmen haben angekiindigt, Konsequenzen ziehen zu wollen
und Bereinigungen ihrer Produktpaletten zu planen (8). Man wird abwarten missen, in
welchem AusmalR dies tatsdchlich geschieht und inwieweit die Patientenversorgung
tatsdchlich beeintrachtigt wird, eine Frage, die das oben beschriebene AWMF-Melderegister
beantworten soll. Es steht aber aul3er Frage, dass eine solche Entwicklung aus europadischer
Sicht nicht wiinschenswert ist.

Zusammengefasst besteht wie in der Uberschrift angegeben die Gefahr, dass der
Wissenschaftsstandort Deutschland an Bedeutung und die Patientenversorgung an Qualitat
verlieren wird.

Innovationen erreichen verspitet den europdischen Markt und allenfalls mit
zeitlichem Verzug den europiischen Patienten

Als wenn dies nicht schon bedenklich genug ware, plant eine erhebliche Zahl von
europdischen Medizinprodukteherstellern, den europdischen Markt zu ,depriorisieren”, d.h.
ihre Produkte zunachst in den USA und —wenn Gberhaupt - erst danach in Europa zuzulassen
(8). Dies wird erleichtert durch neuere Zulassungswege der FDA wie z.B. den sog.
Breakthrough Pathway (2). Es versteht sich von selbst, dass US-amerikanische Unternehmen
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diesem Weg noch mehr folgen werden, nachdem die friiher vergleichsweise deutlich
schnellere Zulassung von innovativen Produkten in Europa (9) durch die Einfihrung der MDR
inzwischen der Vergangenheit angehort. Dies kann mit einer nicht unbetrachtlichen
Wahrscheinlichkeit die Patientensicherheit erhdhen, die friher tatsachlich zu wiinschen
Ubrig lield (9). Weiter ist die Frage ungeklart, ob der angekiindigte Depriorisierungs-Prozess
in Anbetracht der Grofie und der Bedeutung des europdischen Marktes tatsachlich eintritt.

Es ist aber dennoch zu erwarten, dass zumindest ein Teil der Zulassungsstudien Ffir
innovative Produkte in Zukunft auBerhalb von Europa durchgefiihrt werden und nicht
zuletzt deshalb —wenn Gberhaupt - diese Produkte spéter fiir die Patientenversorgung zur
Verfligung stehen. Sind sie dann einmal auf dem Markt, stellt sich Fiir den wissenschaftlich
tdtigen Arzt die Frage, ob und welche Studien noch lohnend sind, und ob es noch geniigend
nicht beantwortete Fragestellungen gibt, die eine Studiendurchfiihrung ethisch vertretbar
erscheinen lassen. Wenn Medizinprodukte nicht verfligbar sind, erhéht dies zwar maximal
die Wahrscheinlichkeit, dass es keine Sicherheitsprobleme damit geben wird, ob dies der
Patientenversorgung nutzt, sei dahingestellt.

Konsequenzen fiir die klinisch wissenschaftliche Gemeinschaft und Forderungen
an die Politik

1. Die Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von klinischen Studien und Prifungen nach
den Bedingungen der MDR bzw. des MPDG miissen in ausreichender Zahl hergestellt
werden bzw. erhalten bleiben.

2. Dies beinhaltet aus Sicht der AWMF aber auch, dass die Forderung der klinischen
Forschungslandschaft mit offentlichen Mitteln intensiviert werden muss. Denkbar
wdaren hier feste gebundene Stellenkontingente fir Study Nurses, Stabs- Priifarzte,
Doktorandenkollegs, landes- oder bundesweit zentralisierte und 6ffentlich finanzierte
Logistik- und Laborinfrastruktur etc. Diese Forschungslandschaft konnte im Gbrigen
auch den KMUs helfen.

3. Das Ziel einer erhohten Patientensicherheit kann gar nicht hoch genug eingeschatzt
werden. Allerdings miissen die damit verbundenen Regularien leistbar bleiben. Dies
betrifft neben den Anforderungen an die Priifer und Priiforte von klinischen Studien den
finanziellen Aufwand fir den Zertifizierungsprozess, der momentan fir die KMU als zu
hoch eingeschatzt werden muss. Denkbare Ldésungen konnten vom Gesetzgeber
vorgegebene, ggf. nach Unternehmensgrofie gestaffelte Gebiihrenordnungen wie z.B.
in den USA Ublich (10), eine MDR-Preisbremse oder eine staatliche Zertifizierungshilfe
fir KMUs darstellen.

4. Fir ,Orphan Devices" bzw. Medizinprodukte, die bei seltenen Erkrankungen zum Einsatz
kommen, miissen Sonderregelungen Uber die in Art.59 vorgesehenen Mechanismen
hinaus ermdglicht werden, d.h. es muss ein Rechtsrahmen geschaffen werden, der eine
europaweite Verfligbarkeit der Produkte erméglicht und nationalstaatliche Alleingénge
vermeidet.

Schlussbemerkungen

Die MDR soll die Patientensicherheit erhéhen, was nach den Erfahrungen der Vergangenheit
sinnvoll ist (9) und vorbehaltlos unterstiitzt wird. Die MDR versucht dies, in einem ersten
Schritt Gber einen deutlich erschwerten Zertifizierungsprozess im Sinne einer praventiven
MaRnahme zu erreichen, was den damit beabsichtigten Zweck auch erfiillen sollte, aber mit
den dargestellten Problemen verbunden ist.



Der notwendige zweite Schritt, die Erfassung von unerwiinschten Ereignissen ist ebenfalls
in der MDR beschrieben, das dazu notwendige elektronische Eudamed-System allerdings
nach wie vor nicht funktionstiichtig. Dies ist aus Sicht der wissenschaftlich tatigen Anwender
irritierend, weil es sinngemal} der Situation entspricht, dass ein Patient mit Beschwerden
zunachst einmal nicht weiter diagnostiziert werden kann und dies fiir einen unbestimmten
Zeitraum.

Vollstandig unklar und im Verordnungstext nur unzureichend vorhanden sind Hinweise, wie
mit fehlerhaften Implantaten verfahren werden soll, insbesondere welche Hersteller-
unabhangige Untersuchungsstelle die Ursachen fiir den oder die Fehler ermitteln soll.
Momentan ist eine solche Untersuchungsstelle weder national noch im EU-Raum erkennbar.
Dies gilt auch fiir die Anstrengungen des Gesetzgebers, solche Untersuchungsstellen
einzurichten, ein weiterer Umstand der irritieren muss. Darauf wurde von dieser Gruppe
bereits vor mehr als 4 Jahren hingewiesen (11), ohne dass bislang erkennbar wére, dass eine
Reaktion des Gesetzgebers beabsichtigt ist oder gar Abhilfe geschaffen worden waére.

Schlief3lich ist in den nationalen Verordnungstexten bei den Artikeln bzw. Paragraphen zu
Sanktionen bzw. Strafen kein Hinweis erkennbar, was der Gesetzgeber vorsieht, wenn
vorsdtzliche oder fahrldssige Fehler von Behorden, Herstellern oder Anwendern beim
Vorgehen mit fehlerhaften Implantaten nachgewiesen werden.

Insofern ist es aus Sicht der wissenschaftlich titigen Anwender von Medizinprodukten
dringend geboten, dass sich die Politik auf europdischer Ebene bewegt und bei der MDR
nachbessert, bevor die in diesem Positionspapier beschriebenen negativen Auswirkungen
auf die Patientenversorgung und den Wissenschaftsstandort Deutschland tatsachlich
eingetreten sind und wichtige, aber bislang nicht ausreichend beschriebene oder gar nicht
behandelte Inhalte weiter unbearbeitet bleiben. Auf nationaler Ebene kann eine deutlichere
Unterstitzung der klinischen Forschungslandschaft durch die dafiir zustandigen Stellen
einen zusatzlichen Beitrag leisten, um die Situation Fiir den Wissenschaftsstandort,
moglicherweise auch den Wirtschaftsstandort Deutschland zu verbessern..
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