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»Gleiche Sicherheitsstandards fur Medizinprodukte wie bei Medikamenten*
(Drucksache 19/1085)

Eine starkere Medizinprodukteregulation ist zu befiirworten —und bereits durch die EU-
Kommission vorbereitet

Das IQWiIiG begriufdt die Initiative des Sozialausschusses und die im Antrag vorgeschlagenen
Eckpunkte zu hoheren ,Sicherheitsstandards fir Medizinprodukte®. Die fir Medizinprodukte
(MPs) im Vergleich zu Arzneimitteln lange Zeit deutlich niedrigeren Anforderungen fir den
Marktzugang — der CE-Kennzeichnung - lie3en und lassen sich medizinisch nicht begrtinden;
dazu hat das IQWIiG bereits zu Beginn des Jahrzehnts Stellung genommen [1,2]. Der regula-
torische Verbesserungsbedarf in Bezug auf den europaischen Marktzugang von MPs wurden
ebenfalls vielseitig beleuchtet (s. dazu [2-4]).

Einigen dieser regulatorischen Schwachen wurde 2017 mit der neuen EU-Verordnung fir MP
(Medical Device Regulation, MDR [5]) und In-vitro-Diagnostika (IVDR [6]) entgegnet. Die MDR
fuhrt eine Neustrukturierung der CE-Kennzeichnung und héhere Anforderungen zumindest fur
MPs mit hohem Risiko ein. Der Geltungsbeginn ist am 26.05.2020.

Fir die Umsetzung auf nationaler Ebene hat das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG)
daher den sogenannten NAKI (Nationaler Arbeitskreis zur Implementierung der neuen EU-
Verordnungen) gegriindet [7]. Dartiber hinaus hat das BMG im Januar einen neuen Gesetz-
entwurf flr ein Deutsches Implantate-Register vorgelegt [8], um u. a. die MP-Vigilanz zu erhé-
hen.

Das Bestreben des Sozialausschusses nach einer hoheren und klareren MP-Regulierung
spiegelt sich demnach in den jingsten Entwicklungen auf europaischer und nationaler Ebene.
Da es Aufgabe des IQWiG ist, Nutzen und Schaden medizinischer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden zu bewerten, befassen wir uns im Folgenden primar mit den Aspekten,
die (auch) die Nutzenbewertung betreffen.

CE-Kennzeichnung bleibt dezentral organisiert, aber EU gibt Rahmen fir einheitliche
Prafrichtlinien und mehr Transparenz vor

In der MDR finden sich u. a. klare Vorgaben zur Klassifizierung von MPs (Anhang VIII, Kapitel
), darunter auch Software, unter die zuklnftig mehr eHealth-Interventionen, wie z. B. manche
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Apps zur Diagnose- oder Therapiesteuerung, als bislang fallen werden [9,10]. Dartber hinaus
setzt die MDR neue klarere Anforderungen an die Konformitatsbewertung. Mit der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte (MDCG), zusammengesetzt aus Vertretern der Mitgliedsstaa-
ten, wurde ein Gremium geschaffen, das sich fur die wirksame und harmonisierte Durchfih-
rung der MDR und IVDR einsetzen soll (Artikel 103-105). Eine wesentliche Aufgabe der MDCG
besteht in der Entwicklung gemeinsamer Spezifikationen, Leitlinien zu den Anforderungen an
die Sicherheits-, Leistungsnachweise sowie zu produktspezifischen Bewertungsstandards fur
klinische Prufungen von MPs. Dariiber hinaus missen die Benannten Stellen zukinftig ,,Pro-
duktprufer mit ausreichendem klinischen Fachwissen“ vorweisen und externe klinische Exper-
ten mit unmittelbarer Erfahrung mit dem zu prifenden MP einsetzen (Anhang IX Kapitel II).

Die Transparenz wird mittels offentlichem Zugang zur Européischen Datenbank fir Medizin-
produkte (Eudamed) enorm verbessert werden, in der zukiinftig u. a. Informationen zur Kon-
formitatsbewertung, den Benannten Stellen, klinische Prifungen und Vigilanzdaten von MPs
enthalten sein werden (Artikel 33). Kritisch anzumerken ist jedoch, dass fur klinische Prifun-
gen, die am Ende nicht zu einer CE-Kennzeichnung fuhren, weiterhin keine gesetzliche Rege-
lung die Verdffentlichung der Studienergebnisse sicherstellt.

Die Bemiuhungen um einheitliche Prufrichtlinien fir den Zertifizierungsvorgang sind aus Sicht
des IQWIG sehr zu begrifRen. Nichtsdestotrotz bleibt die dezentrale Organisation der CE-
Kennzeichnung durch die Benannten Stellen bestehen, welche durch die Auftraggeber-Posi-
tion von MP-Herstellern weiter konkurrierenden finanziellen Anreizen ausgesetzt bleiben. Zu
empfehlen ware stattdessen eine zentrale EU-Behorde, die sdmtliche MPs unabhangig und
nach einheitlichen Kriterien prft, vergleichbar mit der European Medicines Agency (EMA) im
Arzneimittelbereich oder der Food and Drug Administration (FDA) in den USA. Da dies mo-
mentan nicht vorgesehen ist, missen die Benannten Stellen auf nationaler Ebene starker ge-
pruft werden. In Deutschland ist hier primar die Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) zustéandig. Hier kann und sollte auch Schleswig-
Holstein seinen Einfluss geltend machen.

Klinische Evidenz - MDR fuihrt hohere Anforderungen fir neue Hochrisiko-MPs ein

Bei der CE-Kennzeichnung von MPs stehen weiterhin die Bewertung von Sicherheit und Leis-
tung im Vordergrund. Ein zentraler Fortschritt resultiert aber fir die Konformitatsbewertung
neuer Hochrisiko-MPs (Klasse IIl und implantierbare Produkte gemafld MDR). Hier muss zu-
kinftig im Rahmen der ,klinischen Bewertung” die ,Vertretbarkeit des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses" gepruft werden (Artikel 61). Wenn ein Hochrisiko-MP neu auf den Markt gebracht wird,
bedarf es dafir zukinftig aussagekraftiger und vergleichender klinischer Studiendaten (aus
klinischen Prufungen). Auch wird die Konformitéatsbewertung dieser Produkte nicht mehr allein
durch die Benannte Stelle erfolgen, sondern unter Beteiligung eines Expertengremiums der
MDCG (sog. Scrutiny Procedure) (Artikel 39, 54, 55).
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Zwar gibt die MDR kein konkretes Studiendesign fur die klinischen Prifungen von Hochrisiko-
MPs vor. Jedoch impliziert sie zumindest eine Verbesserung im Vergleich zum bisherigen Me-
dizinproduktegesetz, in dem, anders als im Arzneimittelgesetz, bislang keine vergleichenden
Studien fir klinische Prifungen zu MPs gefordert wurden (s. dazu auch [1]).

Fur den von der EU angestrebten klinischen Nutzennachweis von Hochrisiko-MPs sind ran-
domisierte kontrollierte Studien (RCTs) als anerkannter Goldstandard anzusehen. Wie eine
Untersuchung des IQWIG in Kooperation mit der Ethikkommission (EK) Berlin ergab, sind
RCTs zu MPs in Deutschland auch realisierbar [11]. Es ist daher zu hoffen, dass die MDCG
zeitnah entsprechende Maf3stdbe an das Design der klinischen Prifungen ansetzt (und die
Europaische Kommission diese erlasst). Auf nationaler Ebene kommt hier auch die wichtige
Rolle der nationalen Ethikkommissionen (EKs) zum Tragen, deren Votum positiv Einfluss auf
die Zielsetzung und Methodik von klinischen Prifungen von MPs nehmen kann [11].

Erstattung von neuen Hochrisiko-MPs - weiterhin Verbesserungsbedarf

In Deutschland wird die Anwendung neuer CE-zertifizierter MPs bislang unzureichend durch
HTA (Health Technology Assessment), die systematische Bewertung von (Mehr-)Nutzen und
Schaden auf Basis der gegenwartig besten Evidenz, bestimmt. Durch den Vorschlag der Eu-
ropaischen Kommission einheitliche EU-weite HTA-Prozesse einzufthren [12], kommt den Kili-
nischen Prifungen zu neuen Hochrisiko-MPs zusétzliche Bedeutung zu. Denn es steht zur
Diskussion, zukunftig direkt nach der CE-Kennzeichnung auch eine HTA-Bewertung durchzu-
fuhren. Demnach wirden zukinftig frihzeitiger mehr neue Hochrisiko-MPs hinsichtlich (Mehr-
)Nutzen und Schaden bewertet werden (muissen) als bisher. In Deutschland wirde das sogar
deutlich mehr MPs betreffen, u. a., weil gemal? der Bewertung nach §137h SGB V gar nicht
einzelne MPs, sondern nur Untersuchungs- und Behandlungsmethoden - sofern deren tech-
nische Anwendung maf3geblich auf einem neuen Hochrisiko-MP beruht - einer Bewertung un-
terfallen und dies auch nur dann, wenn sie im stationaren Sektor Einsatz finden sollen und sie
zudem erstmalig zu einer NUB-Anfrage fihren. De facto betraf das bislang nur einen margi-
nalen Anteil von allen verfligbaren neuen Hochrisiko-MP(-Methoden).

Aus Sicht des IQWIG besteht daher Bedarf, die 8 137h-Regelung entsprechend anzupassen.
Konkret sollten samtliche neue (d. h. die mehr als nur geringfiigig modifizierten) Hochrisiko-
MPs der Klassen lIb und 11l sowie alle bereits in Verkehr gebrachten MPs, die nun firr ein neues
Anwendungsgebiet eingesetzt werden sollen - einen klinischen Nutzennachweis liefern mus-
sen, bevor eine Erstattung durch die Solidargemeinschaft erfolgt. Dies sollte unabhéangig vom
betroffenen Sektor und finanziellen Anreizen geschehen. Im Falle, dass anfanglich nur ein
Potenzial fur einen patientenrelevanten Nutzen gezeigt werden kann, sollte die Erstattung sich
zunachst auf die Erbringung im Rahmen einer klinischen Prifung zum Nutzennachweis (Er-
probung) beschranken. Jedenfalls reicht es nicht aus, in Verkehr gebrachte Implantate durch
ein Register zu Uberwachen. Bevor ein MP mit hohem Risiko auf Kosten der Solidargemein-
schaft in die Regelversorgung gelangt, bedarf es aussagekréftiger Daten zum Nutzen aus
prospektiv geplanten, vergleichenden klinischen Studien.
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Da unter die Hochrisiko-MPs auch eine Reihe von Software fallen, z. B. manche Apps zur
Diagnose- oder Therapiesteuerung [9,10], besteht hier weiterer Klarungsbedarf auf nationaler
Ebene, denn die Klassifizierung und Regulierung von eHealth-Interventionen befindet sich der-
zeit noch in Diskussion. In Bezug auf die Erstattungsfahigkeit verweist das IQWiG hier auf das
britische Gesundheitssystem als Vorreiter auf dem Gebiet — dort wird eHealth-Interventionen
explizit kein Sonderstatus in Bezug auf die Evidenzanforderung zugeschrieben, sondern ab-
hangig vom Risiko entsprechend hochwertige Studien gefordert [13,14]. Auch in Deutschland
kénnen eHealth-Interventionen mit dem vorhandenen gesetzlichen Regelwerk adaquat bewer-
tet werden, sodass neue Gesetze oder gar Sonderwege nicht erforderlich sind. Allenfalls in
der Beratung der Hersteller in Bezug auf die Klassifizierung der eHealth-Interventionen sowie
geeignete Studiendesigns zum Nutzennachweis erscheinen Verbesserungen sinnvoll.
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