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Gleiche Sicherheitsstandards fur Medizinprodukte wie bei Medikamenten
Antrag der Fraktion der SPD Drucksache 19/1085, Ihr Schreiben vom 22. Januar 2018

Sehr geehrter Herr Kalinka, sehr geehrte Mitglieder des Sozialausschusses,

vielen Dank fir Ihre Bitte um schriftliche Stellungnahme zum obigen Antrag der SPD-
Fraktion, der wir hiermit sehr gerne nachkommen.

Unsere wesentlichen Argumente gegen Bemuihungen einer weiteren Anhebung der tUberwie-
gend durch die Europaischen Verordnungen beschriebenen regulatorischen Anforderungen
an Medizinproduktehersteller haben wir bereits in unserem Schreiben vom 20. Dezember
2018 dargelegt. Wir legen es diesem Schreiben nochmals bei (Anlage 1).

Zudem legen wir bei

~SPECTARIS-Faktencheck” - verdéffentlicht vom Fachverband SPECTARIS — Deutscher
Industrieverband fur optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V. im
November 2018 (Anlage 2).

Zur positiven Bewertung der Funktionsfahigkeit des dezentralen europaischen Systems
der Benannten Stellen siehe dort Seite 4.

.Die Patientenversorgung mit innovativen Medizinprodukten wird schwieriger — Auswir-
kungen der neuen EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) sowie der neuen Verordnung
fur In-vitro-Diagnostika (IVDR) auf die Hersteller in Deutschland* — Unternehmensbefra-
gung des Deutschen Industrie- und Handelskammertags e.V. (DIHK) gemeinsam mit
SPECTARIS vom Januar 2019 (Anlage 3).

Zentrale Ergebnisse der Umfrage belegen u.a. die Sorgen der Unternehmen vor zusatzli-
chen Erschwernissen und Kostensteigerungen beim Marktzugang fur innovative Produkte.
Als Konsequenz drohen auch bewahrte und etablierte Bestandsprodukte, wie zum Bei-
spiel wiederverwendbare chirurgische Instrumente, vom Markt genommen zu werden, so
dass sie fur die Versorgung von Patienten kunftig nicht mehr zur Verfigung stehen wer-
den (siehe ab Seite 4).

Stellungnahme der IHK Schleswig-Holstein gegentber dem Deutschen Industrie- und
Handelskammertag e.V. (DIHK) zum Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Deut-
schen Implantateregisters (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR) (Anlage 4).
Ungeachtet der bereits heute hohen Qualitats- und Sicherheitsstandards begrii3en die
deutschen Medizinproduktehersteller ausdricklich die Einfihrung des EDIR. Sie erhoffen
sich u.a. ein Mehr an Markttransparenz. Der Referentenentwurf des BMG zum EDIR ist im
Internet verfiigbar?.

T www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/stellungnahmen-
refe/implantatereqister-errichtungsgesetz.html#c14954
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Fur weitere Fragen stehen wir Thnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen
IHK Schleswig-Holstein

_ — =
Friederike C. Kiuhn Lars Schént
Préasidentin Stellv. Hauptgeschaftsfuhrer

Anlagen
Anlage 1 — Unser Schreiben an den Sozialausschuss vom 20.12.2018
Anlage 2 — SPECTARIS Faktencheck vom 28.11.2018 zur Reportage ,The Implant Files”

Anlage 3 — DIHK e.V. und Fachverband SPECTARIS, Januar 2019: ,Die Patientenversor-
gung mit innovativen Medizinprodukten wird schwieriger — Auswirkungen der neuen EU-
Medizinprodukte-Verordnung (MDR) sowie der neuen Verordnung flr In-vitro-Diagnostika
(IVDR) auf die Hersteller in Deutschland. Ergebnisse einer gemeinsamen Unternehmensbe-
fragung.”

Anlage 4 — Stellungnahme der IHK Schleswig-Holstein zum Entwurf eines Gesetzes zur Er-
richtung eines Deutschen Implantateregisters (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR)
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Sicherheitsstandards bei Medizinprodukten — zur Diskussion um die ,lImplant Files* /
Einladung zu einem Hintergrundgesprach iiber die Medizinprodukteindustrie im Norden

Sehr geehrter Herr Kalinka, sehr geehrte Mitglieder des Sozialausschusses,

mit grof3er Sorge beobachten wir die den Verlauf der Diskussion im Schleswig-Holsteinischen
Landtag vom 13.12.2018 um den Antrag Drucksache 19/1085 der Fraktion der SPD als Reak-
tion auf die von NDR, WDR und Siddeutscher Zeitung verbreiteten Recherche ,The Implant
Files®. Wir beflirchten, dass die angekindigte weitere Vertiefung dieser Diskussion im Sozial-
ausschuss und moglicherweise daraus folgende MalRnahmen auf Landesebene ungerechtfer-
tigterweise starke negative Auswirkungen auf die Medizinproduktehersteller in Schleswig-Hol-
stein haben kénnen. Die Medizinprodukteindustrie in Schleswig-Holstein ist eine der Vorzei-
geindustrien im insgesamt gering mit produzierenden Unternehmen besetzten Norden
Deutschlands. Auch aus Sicht der Hersteller steht die Sicherheit von Patienten und Anwendern
von Medizinprodukten selbstverstandlich an erster Stelle. Jeder Fall eines Vorkommnisses, in
dem ein Patient oder Anwender eines Medizinproduktes zu Schaden kommt, ist einer zu viel!
Medizinproduktehersteller in Schleswig-Holstein und Hamburg generieren eine Bruttowert-
schopfung von 1,3 Milliarden Euro jahrlich, sichern 15.300 ganz iberwiegend hochwertige Ar-
beitsplatze'. Die Branche ist Giberwiegend von kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) ge-
pragt, die von der gegenwartigen Umstellung des europaischen Rechtsrahmens bereits be-
sonders betroffen sind.

Vor einer weiteren Verscharfung der Regularien auf der Landesebene fur die bereits heute
von einem komplexen und aus Sicht vieler Unternehmen zunehmend schwer erfiillbaren eu-
ropaischen Regelwerk als Ergebnis einer Ubernahme der in den ,Implant Files“ aus unserer
Sicht oberflachlich dargestellten Punkte warnen wir daher mit Nachdruck. Ohnehin werden
zahlreiche Medizinprodukte sowie etliche, gerade kleinere Medizinproduktehersteller in den
kommenden Jahren vom Markt verschwinden, weil ihre Produktion aufgrund der verscharften
regulatorischen Anforderungen der EU schlicht nicht mehr wirtschaftlich sein wird. Welche ne-
gativen Auswirkungen aber die kiinftige Nichtverfligbarkeit von heute noch selbstverstandlich
eingesetzten Medizinprodukten auf die Patientenversorgung haben wird, ist leider nicht Ge-
genstand der Recherche ,The Implant Files*.

" Kennzahlen fir das Jahr 2016, Quelle: ,Der 6konomische FufRabdruck des Clusters Life
Science Nord“ veroffentlicht im Januar 2018

IHK Schleswig-Holstein | Arbeitsgemeinschaft der Industrie- und Handelskammern zu Flensburg, zu Kiel und zu Liibeck
Postanschrift: Industrie- und Handelskammer zu Libeck | Postfach | 23547 Libeck | Biroanschrift: Fackenburger Allee 2 | 23554 Liibeck
Internet: www.ihk-schleswig-holstein.de



Zahlreiche Unternehmen der Medizinprodukteindustrie im Norden sind im Cluster Life Science
Nord organisiert, das von den Landern Schleswig-Holstein und Hamburg gemeinsam gefordert
wird. Der Life Science Nord e.V. hat mehr als 260 Mitglieder. Bereits seit 2013 unterstitzt die
IHK zu Lubeck den Arbeitskreis ,Regulatory Affairs® (AKRA) im Life Science Nord e.V. Am
10. Dezember 2018 fand in unseren Raumen das 20. Treffen dieses Arbeitskreises statt. Seit
2012 richten wir jahrlich die Konferenz LSA - Libeck Summer Academy on Medical Techno-
logy aus, mit einem Schwerpunkt auf regulatorischen Anforderungen fur Medizinprodukte und
insbesondere zu Aspekten der Umstellung auf den neuen europaischen Rechtsrahmen. Mit
diesen und weiteren Veranstaltungen sowie mit zahlreichen Betriebsbesuchen halten wir en-
gen Kontakt zu dieser fur uns besonders wichtigen Vorzeigebranche. In enger Abstimmung
mit den am AKRA teilnehmenden Unternehmen hat die Technische Hochschule Libeck 2017
den Online-Masterstudiengang ,Regulatory Affairs” flir Medizinprodukte eingerichtet. Allein die
Tatsache, dass ein eigenstandiger Master-Studiengang flr dieses Thema erforderlich und ge-
rechtfertigt ist, wirft ein Schlaglicht auf die hohen regulatorischen Anforderungen, denen Me-
dizinproduktehersteller unterliegen.

Vor diesem Hintergrund erlauben wir uns Gber die Medizinproduktehersteller im Norden anzu-
merken: In scharfem Gegensatz zu den Ausfiihrungen der Recherche ,The Implant Files® ge-
niel3t die schleswig-holsteinische Medizinprodukteindustrie vollkommen zurecht eine hervor-
ragende Reputation!

Zur weiteren, inhaltlichen Begriindung unserer Einschatzung des Sachverhalts beachten Sie
bitte die beigefiigten Erlduterungen. Wir bitten dringend darum, dass diese Punkte in der be-
vorstehenden Sitzung des Sozialausschusses am 10. Januar 2019 bereits Berucksichtigung
finden. DarUber hinaus laden wir Sie, sehr geehrter Herr Kalinka, ebenso wie die Mitglieder
des Sozialausschusses herzlich zu einem vertiefenden Hintergrundgesprach iber die Materie
ein, die deutlich komplexer ist als in der Recherche , The Implant Files* vermittelt wurde.

Sehr geehrter Herr Kalinka, wir freuen uns auf Ihre Riickmeldung zur Verabredung eines Ter-
mins fir ein Hintergrundgesprach!

Von Herzen winschen wir lhnen und Ihren Angehdrigen frohe und gesegnete Weihnachten
sowie einen guten Start in ein erfolgreiches Jahr 2019.
Mit freundlichen GrufRen

IHK Schleswig-Holstein

Friederike C. Kihn Lars Schodin
Prasidentin Stellv. Hauptgeschaftsflhrer

Ein gleichlautendes Schreiben senden wir zeitgleich an den Minister fur Soziales, Gesundheit,
Jugend, Familie und Senioren des Landes Schleswig-Holstein, Herrn Dr. Heiner Garg.

Anlage
Begrindung
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Begriindung

Die Recherche ,The Implant Files* bezieht sich ganz Gberwiegend auf die heute bereits in
Ablosung befindlichen europaischen Richtlinien 93/42/EWG Uber Medizinprodukte und
90/385/EWG Uber aktive implantierbare medizinische Gerate, zusammenfassend als Europa-
ische Medizinprodukte-Richtlinie bezeichnet (englisch: Medical Device Directive, MDD). Weit-
gehend unberucksichtigt bleibt in der Recherche die Tatsache, dass diese Richtlinien gegen-
wartig abgeldst werden durch die Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte (Medical
Device Regulation, MDR). Der neue, wesentlich strengere europaische Rechtsrahmen fiir Me-
dizinprodukte (MDR) ist am 5. Mai 2017 gemeinsam mit der ebenfalls neuen In-Vitro-Diagnos-
tika-Verordnung (IVDR) im EU-Amtsblatt bekannt gemacht worden. Am 25. Mai 2017 sind
beide Verordnungen in Kraft getreten. Die MDR ist nach einer dreijahrigen Ubergangszeit ab
dem 26. Mai 2020 (Geltungsbeginn) verpflichtend anzuwenden (IVDR: nach finf Jahren, am
26. Mai 2022).

Der Auffassung des BVMed — Bundesverband Medizintechnologie e.V., der zufolge die sehr
knappe Ubergangsfrist angesichts der umfangreichen neuen Anforderungen an die Benannten
Stellen, an die klinische Bewertung von Medizinprodukten, durch neue dokumentierte Plane
und Berichtspflichten und das neue EUDAMED-/UDI-Datenbanksystem? realistischerweise
nicht einzuhalten ist, schlieen wir uns an. Andere Herstellerverbande haben sich dieser An-
sicht ebenfalls angeschlossen, darunter die Arbeitsgruppe MPG? der Industriefachverbande
(Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.; Bundesverband der Pharmazeutischen In-
dustrie e.V., BPI; SPECTARIS. Deutscher Industrieverband flir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e.V.; Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V., VDDI;
ZVEI - Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V.) und der europaische Bran-
chenverband MedTech Europe, MTE.

Die Anzahl der Benannten Stellen in Europa hat sich seit den 90er Jahren nahezu halbiert. Mit
Geltungsbeginn der neuen EU-Verordnungen wird die Anzahl der Benannten Stellen noch ein-
mal deutlich abnehmen. Viele Produkte, die bislang ohne Hinzuziehung einer Benannten Stelle
in den Verkehr gebracht werden durften, werden hochklassifiziert und sind somit erstmalig
zertifizierungspflichtig (ebenso die groRe Mehrheit der IVD). All diese Umstande werden un-
weigerlich zu einem ,Flaschenhals” bei der Neubenennung friihestens Anfang 2019 fihren.
Der neue EU-Rechtsrahmen wird den Prozess des Inverkehrbringens von Medizinprodukten
im EU-Binnenmarkt erheblich verkomplizieren. Die MDR enthalt beispielsweise verglichen mit
der bisherigen Richtlinie (MDD) tber 100 Artikel mehr. Die Zahl der Anhange steigt von zwolf
auf nunmehr 16.

Die MDR ist ein ,Basis-Rechtsakt®, der lber den Erlass weiterer 43 spezifischer Rechtsakte
zu prazisieren und zu steuern sein wird. Von diesen sind elf delegierte und 32 durchfiihrende
Rechtsakte, von denen acht durchfiihrende Rechtsakte zwingend zu erlassen sind.

Hinzu kommen weitere europaische Leitlinien, die als ,Guidance MEDDEVs*, ,Gemeinsame
Spezifikationen®, ,Consensus Statements” und ,interpretative® bzw. ,informative papers® be-
zeichnet werden.

Die wesentlichen Neuerungen durch die MDR decken bereits alle entscheidenden, in der Re-
cherche , The Implant Files® kritisierten Punkte ab. Die wesentlichen Neuerungen sind:

¢ EinfUhrung eines Konsultationsverfahrens im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung
(,Scrutiny-Verfahren®) fur aktive Produkte der Klasse llb, die dem Kérper Arzneimittel zu-
fuhren oder ableiten, und Implantate der Klasse lll.

¢ Neuregelung der Marktiberwachung mit kiirzeren Meldefristen.

2 EUDAMED - Européische Datenbank fiir Medizinprodukte, UDI — Unique Device Identification
3 MPG — Medizinproduktegesetz
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e Zusatzliche Berichte und dokumentierte Plane: Post Market Surveillance Plan/Report
(PMS), Post Market Clinical Follow-up Report (PMCF), Periodic Safety Update Report
(PSUR), Clinical Evaluation Plan (CEP), Summary of Safety and Clinical Performance
(SS&CP).

e Hobhere Anforderungen an das Qualitdtsmanagement-System und die Technische Doku-
mentation.

o Wesentlich hdhere Anforderungen bei der Erstellung von klinischen Daten, in der klinischen
Bewertung: erschwerte Aquivalenzbetrachtung, Bezugnahme auf vergleichende Roh-Da-
ten nur mit Zustimmung des Mitbewerbers; fir Implantate und Klasse-IlI-Produkte werden
klinische Prifungen ein Muss.

¢ Neue Kennzeichnungspflichten nebst Symbolen, die noch nicht vorliegen (z. B. fir ,Medi-
zinprodukt®); zeitlich gestaffelte Einfuhrung einer UDI-Kennzeichnung fur jedes Produkt und
wesentliche Erweiterung der EUDAMED.

¢ Hoherklassifizierung u. a. von Software, stofflichen Medizinprodukten und wiederverwend-
baren chirurgisch-invasiven Instrumenten sowie Produkten unter Verwendung von Nano-
materialien.

o Erweiterung des Anwendungsbereichs um bestimmte Produkte ohne medizinische Zweck-
bestimmung, die stattdessen Kosmetik-, Wellness- oder Lifestyle-Anwendungen bedienen
sollen.

Die EU-Kommission hat eine englischsprachige Webseite mit weiterfihrenden Links zu
»,Guidance Dokumenten“ zur Interpretation der MDR etc. eingerichtet: http://ec.eu-
ropa.eu/growth/sectors/medical-devices/requlatory-framework de

Ebenso hat die Kommission ein ,Fact Sheet* mit den wesentlichen Unterschieden der MDD
und MDR veroéffentlicht: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/22522

NAKI-Empfehlungen

Das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) griindete Anfang 2017 den ,Nationalen Arbeits-
kreis zur Implementierung der MDR und IVDR" (NAKI), um gemeinsam mit deutschen Wirt-
schaftsbeteiligten und Behordenvertretern Vorschlage zur Umsetzung der MDR-Anforderun-
gen in der Praxis zu erarbeiten, die der EU-Kommission vorgelegt werden sollen - und zum
Teil auch schon vorgelegt worden sind. Verodffentlicht wurden bereits die ersten Ergebnisse
aus den sieben Untergruppen des NAKI: www.bundesgesundheitsministerium.de/naki/

Benannte Stellen

Alle européischen Benannten Stellen verlieren mit Geltungsbeginn von MDR und IVDR wegen
der Anderung des Rechtsrahmens ihre Benennung und miissen deshalb neu benannt werden.
Antrage auf Neubenennung kénnen frihestens seit dem 26. November 2017 (sechs Monate
nach Inkrafttreten der Verordnungen) bei den benennenden Behdrden (in Deutschland: die
ZLG*) gestellt werden. Sowohl die benennenden Behoérden als auch die Benannten Stellen
tibernehmen mit der Anwendung der MDR neue Uberwachungsfunktionen. Neben dem Her-
steller werden auch sie (Behoérden und Benannte Stellen) Uber regelmaRig wiederkehrende
,Witness Audits“ und ,Joint Assessments” Uberwacht.

KMU besonders betroffen

Vor allem kleine und mittelstandische Unternehmen (KMU) duRern die Sorge, dass sie wegen
ihrer geringeren Nachfragemacht eine nachrangige Behandlung erfahren kénnten. Wegen ge-
ringerer Personalkapazitaten und Finanzierungsmdglichkeiten dirften KMU auch durch die
umfassenden neuen klinischen Anforderungen sowie die umfassenden Dokumentations- und
Berichtspflichten besonders hart getroffen werden. Ein nationales Férderprogramm fir diese
KMU, z. B. Unterstltzung bei der Erstellung der Technischen Dokumentation und von klini-
schen Daten, Definition eines gemeinsamen klinischen Stands der Technik, Unterstlitzung bei

4 ZLG — Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten,
Bonn, www.zlg.de
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der Nachmarktbeobachtung (z. B. Erstellung des PMS-Reports (Klasse 1), PSUR (Klasse lla -
ll, Summary of Safety and Clinical Performance), ist fir das wirtschaftliche Uberleben der
KMU dringend notwendig. Ein entsprechendes Férderprogramm wurde seitens des BMBF®
eingerichtet: BMBF-Bekanntmachung
www.bmbf.de/foerderungen/bekanntmachung-1376.html

Der BVMed hat gemeinsam mit MedTech Europe ein Flow Chart (DIN-A1-Poster) erarbeitet,
das einen Gesamtlberblick Uber die komplexen Anforderungen der MDR gibt:
www.bvmed.de/mdr-flowchart. Dartiber hinaus verweisen wir auf die Richtigstellungen und
Pressemeldungen des BVMed zu , The Implant Files“, zum Implantatregister und zur Regulie-
rung der Branche, verfligbar unter
www.bvmed.de/de/bvmed/presse/pressemeldungen/bvmed-richtigstellungen-zur-meldung-
von-vorkommnissen-mit-medizinprodukten

5 BMBF — Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, www.bmbf.de
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SPECTARIS e.V.
Werderscher Markt 15 | 10117 Berlin

lhr Ansprechpartner:

Marcus Kuhlmann
Fachverbandsleiter Medizintechnik
kuhimann@spectaris.de

B SPECTARIS

Fachverband Medizintechnik

SPECTARIS-Faktencheck

SPECTARIS zur aktuellen ,ImplantFiles*-
Berichterstattung

Die Suddeutsche Zeitung veroffentlichte am 26. und 27. November 2018 das Resultat
einer internationalen Recherche zur Medizintechnik-Industrie. Zusatzlich gab es am 26.
November 2018 eine TV-Dokumentation mit anschlie®ender Diskussionsrunde. Ein
internationaler Journalistenverband kritisiert dabei das Marktzugangsverfahren in der

Medizintechnikbranche.

Der Fokus lag hierbei auf Patientenschaden durch Implantate und das vermeintlich
unzureichende Verfahren flr das Inverkehrbringen dieser Produkte. Dabei wird einiges
unzulassig verallgemeinert und nicht zwischen den verschiedenen Klassen von

Medizinprodukten unterschieden.

Die SPECTARIS-Geschaftsstelle greift die zentralen Vorwirfe aus der Berichterstattung

auf, um sie mit folgenden Antworten klarzustellen.

Vorwurf: Die Zahl der nachgewiesenen Probleme mit Medizinprodukten war 2017 so hoch wie
noch nie. In Deutschland wurden allein 2017 insgesamt 14.034 Fehlermeldungen mit
Medizinprodukten angezeigt.

Klarstellung SPECTARIS:

Jede Meldung muss ernst genommen und untersucht werden. Klar ist: Jedes fehlerhafte

Medizintechnikprodukt ist eines zu viel.

Diese Entwicklung kann unterschiedliche Ursachen haben, die z. B. in einer hdheren
Anzahl der in Verkehr gebrachten Medizinprodukte oder in starkerer Meldebereitschaft

liegen kénnen.
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Fachverband Medizintechnik

SPECTARIS-Faktencheck

Laut Statistik des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) sind die
Fehlerursachen oftmals nicht im Medizinprodukt zu suchen, sondern u.a. in der
Anwendung begriindet. Die in den Medien lancierte Zahl von tiber 14.000
Fehlermeldungen beinhaltet auch Tausende von Fallen, in denen keine oder nur eine

geringe Beeintréchtigung des Patienten erfolgt ist.

Der statistischen Auswertung auf der Homepage des BfArM ist zu entnehmen, dass in
den vergangenen Jahren bei ca. 40 % der Meldungen keine produktbezogene Ursache

vorlag.

Bei der Einschatzung der Meldezahl muss berticksichtigt werden, dass im Jahr 2017
rund 19,5 Millionen Menschen in deutschen Krankenhausern mit Medizinprodukten und

Medizintechnik behandelt wurden.

Die hohe Zahl an Patienten, die allein in Krankenhdusern behandelt werden, entschuldigt
keine Fehler. Sie zeigt jedoch, welchen Wirkungsgrad Medizinprodukte und
Medizintechnik in der Breite haben und letztlich einen positiven Einfluss auf die
Gesundheit nehmen.

Vorwurf: Die Behdrden Uberlassen es in der Regel den Herstellern selbst, fehlerhafte Produkte
zurtickzurufen. Audits finden nicht statt.

Klarstellung SPECTARIS:

Sobald sich das Produkt auf dem Markt befindet, ist der Hersteller dazu verpflichtet, alle
Informationen Uber eventuell auftretende Risiken zu sammeln und auszuwerten. Der
Hersteller oder sein Bevollmachtigter sind nach den Bestimmungen der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) verpflichtet, alle in Deutschland aufgetretenen
Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde BfArM oder dem Paul-Ehrlich-

Institut zu melden. Fast 80 % der Meldungen kommen laut BfArM von Herstellern oder
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Fachverband Medizintechnik

SPECTARIS-Faktencheck

deren Vertriebsorganisationen. Dies belegt, dass die Hersteller ihrer Pflicht

nachkommen.

Auch Betreiber und professionelle Anwender von Medizinprodukten sind dazu
verpflichtet, Vorkommnisse zu melden. Vorkommnisse, die von Produkten fir die
Heimanwendung (z.B. Blutdruckmessgerate fir den Hausgebrauch) verursacht werden,
kénnen von den Patientinnen und Patienten iiber Arzte oder Apotheken oder auch direkt

an das BfArM gemeldet werden.

Der Marktzugang fur Medizinprodukte der hochsten Risikoklasse Uber die CE-
Kennzeichnung ist dariiber hinaus streng reglementiert — auch im Vergleich zu

Arzneimitteln.

o Alle drei Jahre wird das Qualitdtsmanagementsystem vollstandig geprift und
spatestens alle finf Jahre werden die Produkte der héchsten Risikoklasse re-
zertifiziert.

o Nach der Erstzertifizierung finden zudem jahrliche Wiederholungsaudits der
Benannten Stellen statt. Zusatzlich werden unangekuindigte Audits beim
Hersteller und dessen kritischen Lieferanten durchgefiihrt.

Vorwurf: Das Marktzugangssystem in Europa fir Medizinprodukte ist unzureichend. Private
Unternehmen bringen Produkte auf den Markt, wahrend der Staat nicht kontrolliert.

Klarstellung SPECTARIS:

Die Uberwachung der Herstellung, des Inverkehrbringens und des Verkehrs mit
Medizinprodukten (einschliellich des Betreibens und Anwendens) und die
diesbezugliche Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes und seiner
Rechtsverordnungen ist in Deutschland Aufgabe der Landesbehérden (§ 26 MPG). Die

Kontrolle erfolgt durch die jeweilige Bezirksregierung. Die Zustandigkeiten der einzelnen
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Bezirksregierungen richten sich nach dem Sitz des jeweiligen Betriebs, welcher der

Uberwachung unterliegt.

Jedes Medizinprodukt muss in Europa ein Konformitatsbewertungsverfahren
durchlaufen. In diesem, einer Zulassung gleichwertigen Verfahren, muss der Hersteller
nachweisen, dass sein Produkt sicher ist und die technischen und medizinischen
Leistungen erfullt. Dies muss in Abhangigkeit von der Risikoklasse des Produkts unter
Beteiligung einer unabhangigen Prif- und Zertifizierungsstelle (Benannte Stelle) erfolgen,
die einem staatlichen Benennungsverfahren und der Uberwachung durch die zustandige
Behorde unterliegt. Die Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten (ZLG) ist zustandig fiir die Benennung und Uberwachung von

Zertifizierungsstellen im Rahmen des Medizinprodukterechtes.

Das dezentrale europdische System der Benannten Stellen bietet Patienten einen
schnelleren Zugang zu lebensrettenden/-verlangernden Medizinprodukten. Es ist
unburokratischer und ebenso sicher. Dies wird belegt durch vergleichende

Untersuchungen des européischen und US-amerikanischen Systems.

Teil des Konformitatsbewertungsverfahrens ist eine klinische Bewertung, in bestimmten
Féallen auch eine klinische Prifung. Sie dient dazu, klinische Daten zu dem
Medizinprodukt zu sammeln und auszuwerten. Eine solche Prifung ist notwendig, wenn
die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des Produkts nicht vollstandig auf andere Art
nachgewiesen werden kann - zum Beispiel durch bereits vorhandene klinische Daten

gleichartiger Produkte.

Fr alle implantierbaren Medizinprodukte und Produkte der Risiko-Klasse Il sind
grundsatzlich klinische Prifungen durchzufiinren, sofern nicht die Verwendung
bestehender klinischer Daten ausreichend gerechtfertigt ist. Die Durchfilhrung Klinischer
Priifungen von Medizinprodukten orientiert sich an den gleichen Anforderungen wie fiir

den Arzneimittelbereich.
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Die Erfillung aller zutreffenden grundlegenden Anforderungen wird durch die CE-
Kennzeichnung der Produkte und eine entsprechende Konformitatserklarung
dokumentiert. Mit der CE-Kennzeichnung versehene Medizinprodukte sind im gesamten
Europaischen Wirtschaftsraum frei verkehrsfahig. Sie unterliegen jedoch der
Uberwachung durch die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten sowie einem
Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem zur Erfassung von nachtraglich
bekannt werdenden Risiken (Vigilanzsystem). Einzelheiten zum Vigilanzsystem,
insbesondere auch die Aufgaben der zustandigen Bundesoberbehdrden BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) und PEI (Paul-Ehrlich-Institut)
sowie der zustandigen Landesbehdrden, werden in der Medizinprodukte-

Sicherheitsplanverordnung geregelt.

Vorwurf: Die Vorgaben fir klinische Studien sind lax, ein Nutzen fir den Patienten muss nicht
nachgewiesen werden.

Klarstellung SPECTARIS:

Bei Produkten der Gesundheitswirtschaft wird zwischen Marktzugang und
Nutzenbewertung unterschieden. Im Rahmen der Konformitatsbewertung wird die
Sicherheit und Funktionsfahigkeit festgestellt, nicht aber der Nutzen eines
Medizinproduktes fiir den Patienten. Wenn es um den Nutzen geht, werden Produkte
nicht isoliert bewertet, sondern vielmehr Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

unter dem Einsatz eines Medizinproduktes.

Medizinprodukte durchlaufen im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens — je
nach Risikoklasse - umfangreiche technische und klinische Tests, bevor klinische
Priifungen durchgefiihrt werden.

Die Sicherheit von Medizinprodukten wird nicht nur zur Markteinfiihrung geprift, sondern
danach auch iberwacht. Hier kommt ein vorgeschriebenes und speziell fiir

Medizinprodukte eingeflinrtes Qualitats-Management-System zur Anwendung.
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Erst nach Genehmigung durch das BfArM und zustimmender Bewertung durch die
zustandige Ethikkommission darf die klinische Priifung in Deutschland begonnen werden.
Wahrend der gesamten Durchfiihrung sind alle schwerwiegenden unerwiinschten

Ereignisse an das BfArM zu melden.

Vorwurf: Lehnt ein Prifunternehmen ab, kann der Hersteller einfach zu einem anderen gehen.

Klarstellung SPECTARIS:

Die Praxis zeigt: Wechseln ist weder Druckmittel noch Abkirzung. Zudem verbleiben

Produkt- und Systemhaftung beim Hersteller.

Grundsétzlich ist ein Wechsel der Benannten Stelle (BS) mdglich. Der Wechsel unterliegt
jedoch scharfen Regeln, die die Hersteller einzuhalten haben. So missen alle friheren
Antrdge zum Produkt angezeigt werden, und alle erforderlichen Unterlagen sind neu
vorzulegen. Der oben genannte Vorwurf unterstellt aullerdem, dass die Benannten
Stellen, die in verschiedenen européischen Landern angesiedelt sind, unterschiedlich
arbeiten. Dies mag in einzelnen Landern so gewesen sein. Durch die MDR wurden aber
die Anforderungen an die Benannten Stellen harmonisiert, sodass die heute tatigen
Benannten Stellen weitestgehend gleich bewerten. Diese Anderung wurde von der
Industrie ausdriicklich begrift.

In der Folge sollte sich ein Wechsel der Benannten Stelle, der angesichts der bereits
heute bestehenden Kapazitatsengpésse bei den BS ohnehin eher selten der Fall sein

durfte, bei Negativbescheid nicht rechnen.

Weitere Informationen zum Thema Medizinprodukte und Risikoklassen finden sie unter
anderem

*F SPECTARIS

Fachverband Medizintechnik


https://www.devicemed.de/was-sind-medizinprodukte-definition-medizinproduktegesetz-zulassung-a-726920/

SPECTARIS-Faktencheck
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Auswirkungen der neuen EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR)
sowie der neuen Verordnung fir In-vitro-Diagnostika (IVDR) auf die
Hersteller in Deutschland:

Die Patientenversorgung mit innovativen
Medizinprodukten wird schwieriger

Ergebnisse einer Unternehmensbefragung

des Deutschen Industrie- und Handelskammertags (DIHK) und
des Industrieverbands SPECTARIS - Fachverband Medizintechnik

Berlin, Januar 2019
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1. Einfihrung

Am 25. Mai 2017 sind die neue EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR)! sowie die
neue Verordnung fur In-vitro-Diagnostika (IVDR)? in Kraft getreten. Die MDR kommt
nach einer Ubergangsfrist von drei Jahren und die IVDR nach einer Ubergangsfrist von
funf Jahren zur Anwendung. Beide Verordnungen sehen wesentliche Neuregelungen
bei der Regulierung von Medizinprodukten vor. Medizinprodukte sind vielféltig: Die Pa-
lette reicht von implantierbaren Produkten der héchsten Klasse Il wie Herzschrittma-
chern und Huftprothesen, Uber Gerate fur die Intensivmedizin und Diagnostik, medizi-
nischer Software, chirurgischen Instrumenten, bis hin zu Verbrauchsmaterial wie Sprit-
zen, Pflaster und Verbande®: Medizinprodukte sind unverzichtbar fur eine gute Ge-
sundheitsversorgung der Bevdlkerung. Wichtig ist es zu vermeiden, dass die Versor-
gung mit Medizinprodukten in Zeiten regulatorischer Ubergangsphasen ins Stocken
gerat oder gar ganz ausfallt.

Die beiden Verordnungen regulieren den Marktzugang von In-vitro-Diagnostika als
spezielle Gruppe der Medizinprodukte einerseits und allen tbrigen Medizinprodukten
andererseits. Die Voraussetzungen fur die Erlangung der CE-Kennzeichnung werden
neu geregelt und dabei teilweise erheblich erh6ht. Ohne CE-Kennzeichnung darf das
Produkt nicht auf den Markt gebracht werden. Beide Verordnungen gelten unmittelbar
im nationalen Recht und sind auf den EU-Raum beschréankt. Fur die betroffenen Her-
steller ergeben sich daraus grol3e Herausforderungen.

Fur die Zertifizierung der Medizinprodukte sind die sogenannten ,Benannten Stellen”
zustandig. Diese mussen zunéchst selbst ein nationales Notifizierungsverfahren
durchlaufen, das sie von staatlicher Seite aus autorisiert. Nach neuer Rechtslage sind
jedoch auch mindestens drei weitere berwachende Behérden anderer Mitgliedsstaa-
ten sowie die EU-Kommission am Notifizierungsverfahren beteiligt.

Nicht alle Medizinprodukte benétigen eine Benannte Stelle. Medizinprodukte der nied-
rigsten Risikoklasse | (z.B. Gehhilfen und Rollstiihle) benétigen bisher keine Zertifizie-
rung durch eine Benannte Stelle. Zukunftig wird jedoch fur deutlich mehr Produktgrup-
pen (z.B. wiederverwendbare chirurgische Instrumente, Software sowie stoffliche Me-
dizinprodukte wie Nasensprays) erstmalig eine Benannte Stelle erforderlich sein. Zum

1 Verordnung (EU) Nr. 2017/745 tiber Medizinprodukte.

2 Verordnung (EU) 2017/746 Gber In-vitro-Diagnostika.

3 In-vitro Diagnostika (IVD) sind Medizinprodukte, mit der von oder aus dem Kérper stammende Proben zur Di-
agnose analysiert werden, z.B. Gentests. ,In-vitro” bedeutet , Reagenzglas”, also entfernt vom Patienten. Dar-
aus resultiert eine anderen Gefahrenlage fir den Patienten als fiir die Gibrigen Medizinprodukte. Aufgrund ihrer
Besonderheiten werden IVD daher durch eine eigene Verordnung geregelt. Im Vergleich zur MDR sind nur we-
nige Hersteller von der IVDR betroffen, da IVDs nur einen sehr kleinen Teil aller Medizinprodukte ausmachen.
Wenn daher im weiteren Verlauf nicht explizit von IVD oder der IVDR gesprochen wird, sind immer Produkte
oder Hersteller im Kontext der MDR gemeint.
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26. Mai 2020 verlieren alle Benannten Stellen nach altem Recht ihre Benennung. Auch
die friheren Benannten Stellen missen sich daher neu benennen lassen und dabei
hohere Anforderungen erfullen.

Der Prozess zur Neubenennung ist komplex und zeitaufwendig und dauert nach Ein-
reichung aller Unterlagen im Idealfall 18 Monate. Nachdem die britische BSI Anfang
Januar als erste Benannte Stelle akkreditiert wurde, werden wenige weitere Benen-
nungen im 1. Quartal 2019 erwartet. Von den bisher in der EU bestehenden 59 Be-
nannten Stellen haben bisher erst 25 einen Antrag auf Neubenennung nach der MDR
gestellt. Gleichzeitig mussen fur neue Produkte und auch viele bewahrte Bestandspro-
dukte bereits ab dem 26. Mai 2020 die Anforderungen nach der neuen Rechtslage
erfullt sein, so dass auch eine CE-Kennzeichnung durch eine Stelle vorliegen muss,
die bereits neu benannt wurde. Die Verlangerungsoption bis 2024 ist namlich fir viele
Produkte nicht anwendbar, da sie aufgrund der bisherigen Selbstzertifizierung tber
keine Altzertifikate verfigen. Damit stehen viele Unternehmen der Medizinprodukte-
branche vor enormen Herausforderungen.
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. Zentrale Erkenntnisse aus der Umfrage

Die Unternehmen der vor allem mittelstandisch gepréagten Branche rechnen mit er-
heblichen Schwierigkeiten, Innovationen zukuinftig auf den Markt bringen zu kon-
nen: 79 Prozent der Unternehmen sehen dies als schwerwiegende Konsequenz
der MDR. Fast drei Viertel aller Unternehmen sehen Kostensteigerungen beim
Marktzugang mit grof3er oder gar sehr grof3er Sorge. Jedes dritte Unternehmen
sieht gar seine Existenz als gefahrdet an.

Viele Unternehmen planen Produkte vom européischen Markt zu nehmen, so dass
sie der Gesundheitsversorgung nicht mehr zur Verfigung stehen werden. Darunter
fallen bewahrte Bestandsprodukte, wie zum Beispiel wiederverwendbare chirurgi-
sche Instrumente. Allein tber ein Drittel derjenigen Unternehmen, die von einer
Hoherklassifizierung ihrer Produkte betroffen sind, planen, Produkte zukiinftig vom
Markt zu nehmen. Ein weiteres Drittel hat sich noch nicht festgelegt, ob sie ihr Pro-
duktportfolio bereinigen. Auch viele Hersteller, die von der IVDR betroffen sind,
planen Produkte vom Markt zu nehmen.

Die Griunde sind vielfaltig und h&ngen teilweise miteinander zusammen: Neben der
unklaren Rechtslage und den personellen Engpassen bei den Benannten Stellen
liegen die wesentlichen Probleme auch bei den kurzen Ubergangsfristen, um etwa
Prozesse anzupassen, sowie hoheren Zertifizierungskosten und regulatorischen
Anforderungen. Zudem zeichnet sich ein Fachkraftemangel im Bereich Regulatory
Affairs ab.

Ein wesentliches Merkmal der MDR stellen Hoherklassifizierungen von Produkten
dar. Mehr als 40 Prozent der Unternehmen sind von Hoéherklassifizierungen betrof-
fen. Durch die neuen Klassifizierungsregeln wéachst die Zahl der Produkte, die zu-
kunftig unter die Kontrolle der Benannten Stellen fallen, stark an. 26 Prozent der
von der MDR betroffenen Unternehmen stellen wiederverwendbare chirurgische
Instrumente her, fir die nun erstmalig eine Benannte Stelle notwendig ist.

Die Benannten Stelle werden dabei zunehmend zum Flaschenhals. Es besteht die
berechtigte Sorge, dass nicht rechtzeitig gentigend Benannte Stellen zur Verfi-
gung stehen. 75 Prozent der Unternehmen haben zudem angegeben, dass sie
schon heute Probleme mit ihrer Benannten Stelle haben, indem sie unter anderem
Uber zu lange Wartezeiten von der Antragsstellung bis zur Zertifizierung klagen, die
teilweise langer dauert als einzelne Innovationszyklen. Zuklnftig kdnnte ein harter
Brexit den Engpass weiter verscharfen, da laut des europaischen Dachverbands
MedTechEurope 30 Prozent der existierenden Benannten Stellen wegen des
Brexits wegfallen konnten. Zudem nutzten 70 Prozent aller nicht in der EU re-
gistrierten Unternehmen (v.a. aus den USA) bislang Benannte Stellen in Grol3bri-
tannien, die fortan auf Kontinentaleuropa ausweichen mussen.
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. DIHK/SPECTARIS-Forderungen

Ein zentrales Ziel muss darin bestehen zu vermeiden, dass die Versorgung mit
Medizinprodukten in Zeiten regulatorischer Ubergangsphasen stockt oder gar ganz
ausfallt. Bis alle Voraussetzungen fur eine Anwendung in der Praxis vorliegen (z.B.
eine ausreichende Anzahl verfiigbarer Benannter Stellen), ist deshalb ein prakti-
kabler Umgang in den Ubergangsphasen notwendig. Ebenso sind Foérderpro-
gramme sinnvoll, um die Kapazitaten der Benannten Stellen zu starken.

Die Politik muss neben der wichtigen Sicherung des Patientenwohls den Erhalt der
Wettbewerbs- und Innovationskraft der Industrie starker in den Blick nehmen. Ge-
rade fur Start-ups und KMU, beispielsweise im Bereich der digitalen Gesundheits-
wirtschaft, erschwert sich der Marktzugang wesentlich, so dass mit erheblichen In-
novationshemmnissen zu rechnen ist.

Um innovative Produkte entwickeln und vermarkten zu kénnen, brauchen die Un-
ternehmen einen verlasslichen Rechtsrahmen, der nicht nur die erforderlichen Frei-
heiten gewéhrt, sondern gleichzeitig Rechtssicherheit bietet.

Zudem sollten Sonderregelungen fur bewéahrte Bestandsprodukte z.B. in Form ei-
nes Bestandsschutzes eingefuihrt werden, die nicht von der Verlangerungsoption
bis 2024 profitieren. Das betrifft vor allem Produkte niedriger Risikoklassen.

Fur Nischenprodukte mit kleinen Fallzahlen (sog. Orphan Medical Devices) sollten
Sonderregelungen wie in den USA eingefuhrt werden, um zu gewéhrleisten, dass
auch zukinftig fur diese Patienten innovative Produkte entwickelt werden.
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4. Die Umfrageergebnisse im Detail

Die unklare Rechtslage stellt die Hersteller bei der Umsetzung der MDR vor
grof3e Probleme.

Die unklare Rechtslage rund um die MDR werten mehr als 75 Prozent der Unterneh-
men als grol3es oder gar sehr grof3es Problem. Hintergrund dieser Einschatzung sind
unzureichende Festlegungen fir die Zuordnung bestimmter Produktgattungen zu den
Risikoklassen (z.B. Software). Innerhalb der MDR sind auRerdem zahlreiche Rechts-
akte vorgesehen, die derzeit noch nicht ausformuliert oder erlassen wurden. Dies fuhrt
zur Rechtsunsicherheit fir die Unternehmen.

Es folgt mit 70 Prozent Nennungen der Engpass bei den personellen Ressourcen im
Bereich Regulatory Affairs. In den Unternehmen sind Spezialisten dieser Fachrichtung
erforderlich, um die Erfullung aller notwendigen rechtlichen und technischen Anforde-
rungen im Zertifizierungsprozess zu gewahrleisten. Fir viele Hersteller ist es zukunftig
sogar vorgeschrieben, eine qualifizierte Person im Unternehmen zu benennen, die
Uber qualifiziertes Fachwissen auf dem Gebiet der Medizinprodukte verfliigen muss.
Die kurze Ubergangsfrist der MDR von drei Jahren sehen rund zwei Drittel der Her-
steller als groRes Problem. Es folgen die hohen Zertifizierungskosten und die Kapazi-
taten bei den Benannten Stellen mit gut 60 Prozent.

Frage: Welche Probleme sehen Sie bei der Umsetzung der MDR?
(Mehrfachantworten maglich)

GrolSe und sehr grol3e Probleme mit der MDR-Umsetzung
(Angaben in Prozent der antwortenden Hersteller)

unklare Rechtslage

personelle Ressourcen im RA

kurze Ubergangsfrist

Kapazitaten bei den BS

Zertifizierungskosten

finanzielle Ressourcen

produktspezifische regulatorische Anforderungen
Implementierung von Prozessen

Wechsel der BS

erstmaliges Finden einer BS

o

10 20 30 40 50 60 70 80

n=282, Grundgesamtheit: nur Medizinprodukte-Hersteller, Antwortskala zw. O=kein
Problem und 6=sehr grof3es Problem. Die Grafik zeigt den Anteil der Unternehmen,
die in den genannten Faktoren ein grol3es (5) oder sehr grol3es Problem (6) sehen.
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Fast vier von funf Unternehmen erwarten Schwierigkeiten fur Innovationen, ein
Drittel sieht seine Existenz gefahrdet.

Bei der Frage, welche Konsequenzen die Unternehmen durch die MDR erwarten, se-
hen 79 Prozent der Unternehmen die grof3e Schwierigkeit, Innovationen zuklnftig in
den Markt zu bringen. Die Folge der Kostensteigerungen beim Marktzugang durch die
MDR betrachten 74 Prozent als sehr problematisch. Rund die Halfte der Unternehmen
erwartet eine Verringerung von Produktlinien. Rund ein Drittel der Hersteller bangt so-
gar um ihre Existenz.

Frage: Welche moglichen Konsequenzen der MDR sehen Sie fir ihr Unternehmen
durch die MDR? (Mehrfachantworten moglich)

Problematische Konsequenzen der MDR aus Sicht der
Hersteller
(Angaben in Prozent der Hersteller)

Schwierigkeit innovative Produkte auf den Markt zu
bringen

Kostensteigerung beim Marktzugang
Verringerung von Produktlinien
Verringerung von F&E-Aktivitaten

Existenzgefdhrdung

Abbau von Arbeitsplatzen

10 20 30 40 50 60 70 80 90

o

n=282, Grundgesamtheit: nur Medizinprodukte-Hersteller, Antwortskala zw. O=kein
Problem und 6=sehr grof3es Problem. Die Grafik zeigt den Anteil der Unternehmen,
die in den genannten Faktoren ein grof3es (5) oder sehr grofl3es Problem (6) sehen.
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Die Mehrheit der Hersteller bendtigt bereits heute eine Benannte Stelle.

Die Benannten Stellen fuhren in Abhangigkeit von der Risikoklasse* der Medizinpro-
dukte spezielle Prifungen und Bewertungen durch. Schlie3lich bescheinigen diese die
Korrektheit der sogenannten Konformitatsbewertung®. Hersteller konnen sich ihre Be-
nannte Stelle frei wahlen und schlielRen mit dieser einen Vertrag ab.

Bereits heute benétigen tUber 70 Prozent der von der MDR und IVDR betroffenen Un-
ternehmen eine Benannte Stelle fir das Konformitatsbewertungsverfahren ihrer Pro-
dukte. Ohne die Benannte Stelle kann das Verfahren nicht abgeschlossen, die CE-
Kennzeichnung nicht angebracht und das Produkt nicht in den Verkehr gebracht wer-
den.

Frage: Bendtigen Sie bereits heute eine Benannte Stelle fir das Konformitats-bewer-
tungsverfahren fur lhre Produkte?

Notwendigkeit der Zusammenarbeit mit benannten Stellen auf Basis
heutiger Produktkataloge
(Anworten in Prozent Medizinprodukte- und IVD-Hersteller)

Nein
24%

n=320, Grundgesamtheit: Alle Umfrageteilnehmer

41vD werden hingegen bislang nicht in Risikoklassen eingeteilt, sondern es erfolgt eine Klassifizierung in Listen.
5 Durch ein , Konformititsbewertungsverfahren” muss der Hersteller nachweisen, dass er die in der Richtlinie
enthaltenen grundlegenden Sicherheitsanforderungen eingehalten hat. Das Konformitdtsbewertungsverfahren
muss vom Hersteller fiir jedes Produkt vor dem erstmaligen Inverkehrbringen durchgefiihrt werden. Am Ende
des Konformitatsbewertungsverfahrens stellt der Hersteller eine EU-Konformitatserklarung fir sein Produkt
aus, in der er erklart, dass das Produkt zu den Anforderungen der entsprechenden Richtlinie(n) konform ist. Im
Falle der MDR bringt der Hersteller dann die CE-Kennzeichnung am Produkt an.


https://de.wikipedia.org/wiki/Inverkehrbringen
https://de.wikipedia.org/wiki/EU-Konformit%C3%A4tserkl%C3%A4rung
https://de.wikipedia.org/wiki/CE-Kennzeichnung

D Deutscher -
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Fachverband Medizintechnik

Schon heute haben 75 Prozent der betroffenen Unternehmen Probleme mit ihrer
Benannten Stelle.

Die Zusammenarbeit mit den Benannten Stellen lauft alles andere als reibungslos.
Dreiviertel derjenigen Unternehmen, die bereits heute eine Benannte Stelle bendtigen,
berichten von Problemen wie langen Wartezeiten zwischen der Antragsstellung und
der Zertifikatserteilung.

Frage: Haben Sie bereits heute Probleme mit Ihrer Benannten Stelle wie z.B. lange
Wartezeiten bis zur Zertifikatserteilung?

Problematische Zusammenarbeit mit Benannten Stellen
(Antworten in Prozent der betroffenen Hersteller)

Nein
21%

Ja
75%

n=230, Grundgesamtheit: Unternehmen, die eine Benannte Stelle bendtigen

Die Unternehmen bieten oft Produkte aus verschiedenen Risikoklassen an. Die Hélfte
der befragten Hersteller von Medizinprodukten bewegt sich unter anderem im Klasse-
[-Bereich, bei dem im Rahmen der Konformitatsbewertung keine Einbindung einer Be-
nannten Stelle erforderlich ist. Eine Benannte Stelle ist auch erforderlich fur Klasse-I-
Produkte mit Messfunktion, Klasse-I-Produkte, die in sterilem Zustand in den Verkehr
gebracht werden und — neuerdings — Klasse-I-Produkte, die wiederverwendbar sind
(z.B. chirurgische Instrumente). Diese verpflichtende Zusammenarbeit mit einer Be-
nannten Stelle betrifft auch Hersteller von Medizinprodukten der Klassen lla, llb und
[Il. FUr viele Produkte sind nun héhere Anforderungen vorgesehen — zum einen durch
verscharfte Regelungen innerhalb einer Risikoklasse, zum anderen durch Hoherklas-
sifizierung bestimmter Produktgruppen.



D Deutscl]er -l
Industrie- und Handelskammertag S P E CTA R l S

Fachverband Medizintechnik

Von zehn Unternehmen, die von der MDR betroffen sind, erwarten vier eine Ho-
herklassifizierung ihrer Produkte.

Ein wesentliches Merkmal der neuen EU-Verordnungen stellen Hoherklassifizierungen
von Produkten durch neue Klassifizierungsregeln dar. Damit einher gehen — je nach
Risikoklasse — steigende Anforderungen bei der Konformitatsbewertung beispiels-
weise durch die jetzt notwendige Einbindung einer Benannten Stelle, bestimmte Be-
richtspflichten oder die nun erforderliche Durchfiihrung klinischer Prifungen. 43 Pro-
zent der befragen Unternehmen sind aufgrund der MDR von einer Hoherklassifizierung
ihrer Produkte betroffen. Auch wenn ein Teil der Unternehmen wegen Produkten ho-
herer Risikoklassen bereits vorher mit einer Benannten Stelle zusammenarbeitete,
verscharft dieser zuséatzliche Bedarf den befurchteten Engpass weiter. Fur viele Pro-
dukte wird namlich nun erstmals eine Benannte Stelle bendtigt.

Fragestellung: Erfahren lhre Produkte durch die neue EU-Medizinprodukteverordnung
(MDR) eine Hoherklassifizierung?

Betroffenheit von Hoherklassifizierung von Medizinprodukten
(Angaben in Prozent der Hersteller)

Ja
43%

Nein
41%

n=278, Grundgesamtheit: nur die von der MDR betroffenen Medizinprodukte-Herstel-
ler. ,Ja“-Antwort einschliel3lich aller Inverkehrbringer von chirurgischen Instrumenten
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Alle Hersteller von wiederverwendbaren chirurgischen Instrumenten missen

Dm Deuser et “B SPECTARIS

Fachverband Medizintechnik

erstmals eine Benannte Stellen hinzuziehen.

Einen Sonderfall stellen die wiederverwendbaren chirurgischen Instrumente dar, die in
manchen medizintechnischen Clustern, wie rund um Tuttlingen, das Gros der dort pro-
duzierten Medizintechnik ausmachen. Fur diese chirurgischen Instrumente ist fur alle
Angaben zur Wiederaufbereitung der Instrumente nunmehr ebenfalls eine Benannte
Stelle hinzuzuziehen. Immerhin ein Viertel aller von der MDR betroffenen Unterneh-
men geben an, in diese Produktkategorie zu fallen, womit Sie zuséatzlichen Bedarf nach
Benannten Stellen auslosen.

Fragestellung: Sind Sie Hersteller oder Inverkehrbringer von wiederverwendbaren chi-
rurgischen Instrumenten?

Zugehorigkeit zur Produktkategorie chirurgische Instrumente

(Antworten in Prozent der Hersteller)
Nicht bekannt

2%

Ja
26%

Nein
72%

n=281, Grundgesamtheit: nur die von der MDR betroffenen Medizinprodukte-Herstel-

ler.
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15 Prozent der Hersteller durchlaufen verscharfte Zertifizierung fur ihre Produkte
hoéherer Risikoklassen.

Bei implantierbaren Produkten der Klasse 11l wie Herzschrittmachern und aktiven Pro-
dukten der Klasse lIb, die ein Arzneimittel an den Korper abgeben oder aus dem Kor-
per entfernen (z.B. Insulinpumpen), ist unter der MDR ein zusatzliches Beratungsver-
fahren im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung zu durchlaufen, das sich
"Scrutiny-Verfahren" nennt.

Bei diesen Produkten Ubermittelt die Benannte Stelle einen Bericht lber ihre Begut-
achtung der klinischen Bewertung des Herstellers an die EU-Kommission. Ein von der
EU-Kommission berufenes Expertengremium entscheidet dann anhand bestimmter
Kriterien, ob zuné&chst eine wissenschaftliche Stellungnahme erforderlich ist oder die
Benannte Stelle ihr Bewertungsverfahren fortsetzen kann. Die Benannte Stelle muss
eine vorliegende wissenschaftliche Stellungnahme bei ihrer Entscheidung bertcksich-
tigen; das Zertifikat wird ggf. nur mit Einschrankungen oder unter Auflagen erteilt. Die-
ses Verfahren dient der hoheren Patientensicherheit, kann jedoch den Marktzugang
eines fur Patienten wichtigen Produkts erheblich verzdgern und ist nicht zuletzt mit
stark erhohtem finanziellem Aufwand fur den Hersteller verbunden.

15 Prozent der von der MDR betroffenen Unternehmen gehen davon aus, dass das
neue Verfahren fur mindestens eines ihrer Produkte verpflichtend ist.

Viele bewahrte Bestandsprodukte werden der Gesundheitsversorgung zukinf-
tig nicht mehr zur Verfigung stehen.

Uber ein Drittel der befragten Unternehmen, die von einer Hoherklassifizierung durch
die MDR betroffen sind, planen Produkte zukiinftig aus dem Angebot zu nehmen.
Ebenfalls ein Drittel der betroffenen Unternehmen haben dies aktuell noch nicht ent-
schieden, so dass noch mehr Produkte vom Markt genommen werden kdnnten. Bezo-
gen auf alle Medizinprodukte-Hersteller entspricht das einem Anteil von 24 Prozent.
Somit kdnnte fast jedes vierte Unternehmen Produkte vom Markt nehmen und das
allein aufgrund der Hoherklassifizierung innerhalb der MDR-Risikoklassen.
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Fragestellung: Plant Ihr Unternehmen, infolge einer Hoherklassifizierung durch die
MDR Produkte aus dem Angebotsportfolio / Katalog zu nehmen?

Es ist geplant, Produkte vom Markt zu nehmen
(Antworten in Prozent d. v. Hoherklassifizierung betroffenen Hersteller)

Nein
31%

n=120, Grundgesamtheit: Nur die von der Hoherklassifizierung betroffenen Hersteller.

Dariiber hinaus konnten weitere Hersteller Produkte vom Markt nehmen, die zwar kei-
ner Hoherklassifizierung unterliegen, jedoch mit verscharften Regelungen innerhalb
einer Risikoklasse konfrontiert sind. Insgesamt erwarten rund die Halfte der befragten
Unternehmen eine Verringerung der Produktlinien®. Mit der IVDR wird auch fir die In-
Vitro-Diagnostika ein risikobasiertes Klassifizierungssystem eingefiihrt. 17 Prozent der
betroffenen Unternehmen planen, Produkte aus dem Angebotsportfolio zu nehmen.
Rund 47 Prozent der betroffenen IVD-Unternehmen haben dies aktuell noch nicht ent-
schieden.

% Hierzu bereits Seite 7.
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5. Methodik

Mit der gemeinsamen Umfrage des Deutschen Industrie- und Handelskammertag
(DIHK) und des Industrieverbands SPECTARIS wurden Daten zusammengetragen,
die eine realistische Folgenabschatzung fiur die Hersteller von Medizinprodukten
und/oder In-vitro-Diagnostika in Deutschland zulassen. Der DIHK stellte die anonyme
Umfrage den 79 Industrie- und Handelskammern (IHKs) zur Verfligung, die daraufhin
einen Internet-Link mit der Online-Befragung an ihre Mitgliedsunternehmen versenden
konnten. Es meldeten sich 320 Firmen zurlck, die den Fragebogen ganz oder teilweise
ausfullten.

Im Vergleich zur MDR sind nur wenige Hersteller von der IVDR betroffen, da In-Vitro-
Diagnostika nur einen kleinen Teil aller Medizinprodukte ausmachen. Wenn im Text
nicht explizit von In-Vitro-Diagnostika oder der IVDR gesprochen wird, sind die Aus-
fuhrungen im Kontext der MDR zu sehen.

Die Uberwiegende Zahl der Hersteller beliefern Krankenhauser und niedergelassene
Arzte, aber auch vermehrt labormedizinische Einrichtungen, Endanwender (Patien-
ten), Sanitatshauser und Pflegeeinrichtungen.

Die Verteilung der teilnehmenden Unternehmen nach Bundeslandern spiegelt die
raumliche Verteilung der Medizinprodukte- und IVD-Unternehmen in der Bundesre-
publik Deutschland wider. Insbesondere in Baden-Wirttemberg, Bayern und Schles-
wig-Holstein, aus denen mehr als die Halfte der befragten Unternehmen stammt, exis-
tieren grofRere Cluster von Medizinprodukte- und IVD-Herstellern. Nach GroRRenklas-
sen teilen sich die Antworten folgendermal3en auf: Mehr als drei Viertel der Unterneh-
men beschéftigt weniger als 249 Mitarbeiter, mehr als ein Drittel sogar weniger als 20
Mitarbeiter. 31 Unternehmen stufen ihr Unternehmen als Start-up ein.

Die Auswertung der Rohdaten erfolgte durch den Industrieverband SPECTARIS. Die
Umfrage fand von Juli bis August 2018 statt.
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Schleswig-Holstein
: Flensburg - Kiel - Liibeck

Stellungnahme

zum Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Deu  tschen Implantateregis-
ters (Implantateregister-Errichtungsgesetz — EDIR)

Einfihrung

In Deutschland bestehen bereits wissenschaftliche Register fur Implantate (u. a. Deutsches
Endoprothesenregister), die die Einbringung und Entnahme implantierbarer Medizinprodukte
erfassen. Ziel ist es, auf diese Weise die Sicherheit dieser Produkte zu gewéhrleisten und
somit die Qualitat in der Implantateversorgung zu verbessern. Als problematisch erweist sich
jedoch die nicht verpflichtende Teilnahme der Gesundheitseinrichtungen (z. B. Krankenh&u-
ser), Medizinproduktehersteller, Krankenkassen und Patienten. Darlber hinaus unterschei-
den sich die vorhandenen Register in ihrer Zielsetzung und Datenstruktur. Eine Vergleich-
barkeit der auf dem Markt befindlichen Produkte sowie eine systematische Langzeitbeobach-
tung, die Produktmangel frihzeitig erkennt, besteht nicht. Mit einem Gesetz zur Errichtung
eines Deutschen Implantateregisters soll diese Situation nun geéndert werden.

Der vorliegende Entwurf eines Gesetzes zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters
versucht, durch Meldepflichten, verbindliche Registereintragungen und eine flachendeckende
Erfassung von Implantationen und Explantationen ein neues Instrument zur Qualitatssiche-
rung und Transparenz zu schaffen, das beim Deutschen Institut fir Medizinische Dokumen-
tation und Information (DIMDI) angesiedelt ist, einer nachgeordneten Behérde des Bundes-
gesundheitsministeriums.

Allgemein

Die IHK Schleswig-Holstein begrift die Zielsetzung des Bundesministeriums fir Gesundheit,
durch ein zentrales Implantateregister Produktmangel unterhalb der Vorkommnisschwelle zu
erfassen, um die Qualitat der Implantate zu verbessern. Dies hilft Gesundheitseinrichtungen
und Herstellern, Produktfehler schneller zu identifizieren, schadensbegrenzende Mal3nah-
men einzuleiten und ihre Produkt- bzw. Versorgungsqualitat zu optimieren. Dies ist fur Medi-
zinprodukte der Risikoklasse 11l sinnvoll, da diese im Vergleich zu anderen Medizinprodukte-
klassen ein hohes Gesundheitsrisiko besitzen.

Die geplanten MalRnahmen bleiben jedoch in weiten Teilen des Gesetzentwurfs unscharf, da
viele erst noch in einer Rechtsverordnung geregelt werden missen. Aufgrund dieser Unvoll-
standigkeit sind die Ausfiuhrungen zum finanziellen und dokumentarischen Aufwand wenig
aussagekraftig. Allein durch die Nichtbertcksichtigung der Softwareadministration bleibt das
finanzielle Ausmal fur die Wirtschaft unabsehbar. Fehlende Definitionen und ungenaue Um-
setzungsbeschreibungen lassen den Nutzen des Registers als Frihwarnsystem nicht deut-
lich genug erkennen. Die geplanten Regelungen, die aus Sicht der Wirtschaft erlauterungs-
bedurftig oder zu unprazise sind, werden im Folgenden bewertet.



Zu den Regelungen im Einzelnen:

Gesetz zum Deutschen Implantateregister (DIReG)

1. Zu Artikel 1, § 1 Bezeichnung und Zweck

Mit dem Deutschen Implantateregister wird das Ziel verfolgt, hohe Qualitdts- und Sicher-
heitsstandards in der Versorgung mit Implantaten zu gewahrleisten.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Die Arbeit mit bereits bestehenden, vergleichbaren Registern zeigt, wie hilfreich und wichtig
die Verfugbarkeit von Implantatinformationen fir Transparenz und Qualitatssicherung sind.
Wenn es jedoch um die Bewertung der Qualitat geht, gilt es zu bertcksichtigen, dass Daten
Teil eines mulitfaktorellen Systems sind. Ob ein implantierbares Medizinprodukt zu einem
gesundheitlichen Risiko wird, hangt daher von mehreren Faktoren ab, die Uber die Qualitat
und Eigenschaften des Produkts hinausgehen. Auch wenn Implantationen heute zur ortho-
padischen bzw. chirurgischen Routine zahlen, kann die Standzeit eines Implantats von der
Qualitat des operativen Eingriffs und der exakten Positionierung des Implantats abhangen.
Auch individuelle Lebensweisen (z. B. kérperliche Belastung, Erndhrung) und physiologische
Prozesse (Immunsystem, Knochenzellentwicklung) haben Einfluss auf die Haltbarkeit und
Stabilitat eines Implantats.

2. Zu Artikel 1, § 2 Registerstelle

Diese Regelung legt fest, dass die fachliche und technische Betreuung der Meldepflichtigen
und Nutzungsberechtigten durch die Registerstelle erfolgt.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 3, Nummer 8

Bei einer technischen Betreuung erweisen sich Fernwartungen als die aktuell effizienteste
Form eines Hard- und Softwaresupports, da sie fur Nutzer nicht nur kostensenkend sind und
durch Realtime-Zugriff fur schnelle Abhilfe sorgen, sondern mittlerweile auch hdchste Si-
cherheitsstandards durch eindeutige ldentifizierungsverfahren und hohe Verschlisselungen
erfillen kdnnen, wie sie beim Umgang mit sensiblen personenbezogenen Gesundheitsdaten
erforderlich sind.

3. Zu Artikel 1, § 4 Vertrauensstelle

Mit dieser Regelung wird die Auslagerung der Vertrauensstelle in das Robert-Koch-Institut
festgelegt.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1

Eine organisatorische, rdumliche, personelle und technische Trennung der Vertrauensstelle
vom Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information ist angesichts ihrer
Aufgabe, fall- und personenbezogene Daten von Patientinnen und Patienten zu pseudony-
misieren, unerlasslich.
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4. Zu Artikel 1, § 5 Beleihung, Verordnungsbevollméacht  igung

Diese Regelung ermachtigt das Bundesgesundheitsministerium, eine juristische Person des
Privatrechts mit Aufgaben der Registerstelle befristet zu beleihen, um sich angesichts der
technischen Anforderungen einer Datenbank privaten fachlichen und technischen Sachver-
stand nutzbar zu machen.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Abatz 3

Die Befristung der Beleihung eines privaten Dritten auf mindestens funf Jahre ist angemes-
sen. Dabei ist sicherzustellen, dass die Auswahl des Beliehenen weder von politischen noch
von wirtschaftlichen Interessen bestimmt werden darf.

Bislang unbericksichtigt bleibt der in dieser Zeit entstehende Erfullungsaufwand fir die Re-
gisterstelle. Weder die anfallenden Kosten fiir die Wartung noch fir die Weiterentwicklung
der Register-Software, die spatestens nach funf Jahren veraltet ist, wurden in den Kosten-
schatzungen beziffert, so dass der Aufwand bislang nicht realistisch abgebildet ist.

5. Zu Artikel 1, § 6 Beirat
Der Beirat unterstiitzt die Registerstelle bei der Aufstellung und Besetzung der Auswertungs-
gruppen und beréat sie bei der Weiterentwicklung der Datenstrukturen und eines Verfahrens

zur Standardauswertung und Auswertungsmethodik.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1
Bei der Besetzung des Beirates ist darauf zu achten, dass in diesen auch Vertreter der vom
Implantateregister betroffenen Gesundheitssektoren aufgenommen werden, um durch deren
Sach- und Fachverstand eine moglichst hohe Aussagekraft der auszuwertenden Daten zu
erzielen.

6. Zu Artikel 1, 8§ 8 Informations- und Auskunftspfl ichten, Betroffenenrechte

Von der Im- oder Explantation betroffene Patienten missen von den meldepflichtigen Ge-
sundheitseinrichtungen uber ihre verpflichtende Teilnahme an dem Deutschen Implantatere-
gister informiert werden. Nach der Im- oder Explantation miissen Gesundheitseinrichtungen
eine Kopie der personenbezogenen Daten, die die Gesundheitseinrichtung an das Implanta-
teregister gemeldet hat, den Patientinnen und Patienten aushandigen.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1 und 2

Die zu leistende Informationstibermittlung lasst sich ohne grof3eren Aufwand mit bereits be-
stehenden Datenabfragen verbinden, so dass der birokratische Aufwand an dieser Stelle
gering ausfallen wird.
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7. Zu Artikel 1, 8 10 Dateniibermittlung durch die M eldepflichtigen, Informations- und
Nachweispflichten

Es wird festgelegt, dass die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen u. a. ergebnisbezo-
gene Daten, zeitliche Daten zum Versorgungsprozess sowie zur Nachsorge und Ergebnis-
messung an die Registerstelle Gbermitteln miissen. Die Dateniibermittlung wird Uber die sek-
torentbergreifende, interoperable Telematikinfrastruktur erfolgen.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1

Um fir Mitarbeiter den Aufwand der Dateneintragung gering zu halten, ist eine standardisier-
te Erfassungssoftware notwendig, die in unterschiedlichen Anwendungsbereichen (Endopro-
thetik, Herzschrittmacher etc.) gleichermalRen eingesetzt werden kann und keine weiteren
Schulungen erfordert.

Absatz 2, Nummer 3

Um den dokumentarischen Aufwand bei der Identifikation des Implantats nebst individueller
Parameter mdglichst gering zu halten, muss der Scanvorgang mit dem Barcodescanner
schnell und einfach durchzufihren sein.

Absatz 2, Nummer 4

Die Erhebung valider Daten fiir Auswertungen ist Gesundheitseinrichtungen nur mdglich,
wenn Patientinnen und Patienten kontinuierlich an den vorgesehenen Nachsorgeterminen
teilnehmen. Kommt es zu Unregelmafigkeiten oder Unterbrechungen, entstehen liickenhafte
Daten, die keine belastbaren Aussagen zur Qualitat eines Implantats zulassen. Daher muss
sichergestellt werden, dass ausschlief3lich vollstandige Datensatze Gegenstand statistischer
und wissenschatftlicher Auswertungen sind.

Fur eine Auswertung mussen zudem klar definierte, produktgruppenspezifische Kriterien
festgelegt werden, damit der Erfolg und Nutzen einer Implantation sowie die Belastbarkeit
eines Implantats messbar sind. Dazu zahlen beispielsweise Kriterien, die die Art der Behand-
lung aufzeigen, die Schwierigkeit des Eingriffs, die Knochenqualitat, Infektionen und weitere
Risikofaktoren. Andernfalls verfehlt das Implantateregister seinen Zweck und den Nutzen fir
die Patientinnen und Patienten.

Aus Sicht eines Herstellers von endoprothetischen Implantaten ist das priméare Zielkriterium,
das durch ein Implantateregister erfasst werden kann, die Uberlebensrate eines Implantats.
Ein weiteres Kriterium ist beispielsweise die subjektive Bewertung des Gesundheitszustan-
des durch den Patienten selbst, indem Patient Reported Outcome Measures (PROMs) an-
gewandt werden. Im Gegensatz zu klinischen Befunden bzw. zu Malf3en fir die klinische
Wirksamkeit geben PROMs Auskunft Gber das Wohlbefinden eines Patienten und den realen
Nutzen des Implantats bei Alltagsaktivitaten.

Absatz 6

Solange die Telematikinfrastruktur nicht besteht, wird das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information zur Umsetzung des Implantateregisters eine andere Informa-
tions- und Kommunikationsstruktur aufbauen bzw. nutzen missen. Eine Sicherheitszertifikat-
gestitzte, verschlisselte Datentibermittlung wirde ausreichen und dem geforderten aktuel-
len Stand der Technik entsprechen. Andernfalls bestiinde die Gefahr, dass eine Doppelstruk-
tur zum Vorhaben der Gematik beférdert oder gar geschaffen werden wirde, die letztlich
unnotige Kosten insbesondere bei den Gesundheitseinrichtungen verursachen wirde und
daher vermieden werden muss. Die Realisierung eines bundesweit einheitlichen interoperab-
len Datenaustauschsystems wird nicht zuletzt durch das Implantateregister dringender denn
je.
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8. Zu Artikel 1, 8 11 Datentbermittlung durch berei  ts bestehende Register

Die Registerstelle ist berechtigt, pseudonymisierte personenbezogene Daten aus anderen
Registern zu verwenden und zusammenzufihren, sofern eine Kompatibilitat besteht.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1

Eine Zusammenfihrung ist grundsatzlich sinnvoll, um auf eine mdglichst breite Datenbasis
zugreifen zu kdnnen. Da jedoch verschiedene Register mit verschiedenen Standards mitei-
nander kommunizieren werden, wird Kompatibilitdét schwer herzustellen sein, ist aber zwin-
gend erforderlich; denn jedes Register liefert Teilmengen an Daten, was nicht zu einer blo-
3en Anreicherung fuihren darf, sondern durch eine intelligente Verkniipfung aller Daten gel6st
werden muss. Um dies zu erreichen, muss das DIR (Deutsches Implantateregister) in der
Lage sein, andere Register selbstandig anzufragen, um eigene Informationen zu vervollstan-
digen. Die Register, die mit dem DIR verknipft werden, miissen zudem verpflichtet werden,
dem DIR Zugang zu ihren Daten zu gewéhren, ohne dass manuelle und birokratische Ent-
scheidungen pro Datentibergabe notwendig sind. Die technische Implementierung kann un-
kompliziert Uber Internet-Standards zum Datenaustausch gelost werden (XML REST-API-
Schnittstelle), die durch SSL-Verschlisselung einen sicheren Datenaustausch ermdglicht.
Die anderen Register missten — falls nicht bereits vorhanden — solche Schnittstellen zur Ver-
figung stellen. Das DIR kann dann automatisch bei anderen Registern anfragen und zu je-
dem Vorgang intelligent versuchen, die eigenen Daten zu vervollstandigen.

9. Zu Artikel 1, § 12 Datentbermittiung durch die R egisterstelle

Die Registerstelle Gbermittelt an Gesundheitseinrichtungen Daten von Patientinnen und Pati-
enten, die von einer BehdrdenmalRnahme betroffen sind. Des Weiteren erhalten Gesund-
heitseinrichtungen Daten, die sie bendtigen, um der Verpflichtung nachzukommen, die Quali-

tat implantationsmedizinischer Leistungen weiterzuentwickeln.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1 Nummer 3
Der angestrebte Informationsaustausch wird dem Anspruch nach mehr Transparenz in der
Versorgung mit Implantaten gerecht.

Absatz 1 Nummer 4
Die Ubermittlung von Daten des Implantateregisters an die Gesundheitseinrichtungen stellt
dort grundsatzlich eine wertvolle Ergdnzung zu den Produktangaben der Hersteller dar.

10. Zu Artikel 1, § 15 Datenaustausch

Die Registerstelle darf personenbezogene Daten aus anderen Registern mit den Datenbe-
standen des Implantateregisters zusammenfihren.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1

Bei der Zusammenfiihrung personenbezogener Daten in der Registerstelle bleibt unklar, in-
wieweit der Wahrung des Patientengeheimnisses Rechnung getragen wird und die Vertrau-
ensstelle eingebunden ist, der die Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener
Daten obliegt.
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11. Zu Artikel 1, 8 16 Anonymisierungsfrist, Léschu ngsfrist

Die Vertrauensstelle hat personenbezogene Daten zu lI6schen, sobald sie fur die Zwecke des
Registers nicht mehr erforderlich sind, spatestens 40 Jahre nach Erhebung der Daten.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1

Je nach Implantattyp féllt die Haltbarkeit unterschiedlich aus. Da Implantate auch nach 40
Jahren noch funktionsfahig und belastbar sein kénnen, ist fir bestimmte implantierbare Me-
dizinprodukte eine Datenléschung nach 40 Jahren verfriht. Da das Implantateregister suk-
zessive um weitere Produkte erweitert werden soll, ist die Léschungsfrist entsprechend der
zu erwartenden Produktlebensdauer deutlich zu verlangern.

In 8 16, Absatz 1, ist folgende Korrektur vorzunehmen:

.Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, sobald diese Daten
fur die Zwecke des Registers nicht mehr erforderlich sind, spatestens 40 Jahre nach Erhe-
bung der Daten, bei Produktgruppen mit dartiber hinaus gehenden Stan dzeiten auch
spater . Die Vertrauensstelle hat personenbezogene Daten zu l6schen, sobald sie fur die
Zwecke des Registers nicht mehr erforderlich sind, spatestens 40 Jahre nach Erhebung der
Daten, bei Produktgruppen mit dariiber hinaus gehenden Stan dzeiten auch spater .“

12. Zu Artikel 1, § 17 Produktdatenbank

Diese Regelung legt fest, welche (Produkt)Daten vom Deutschen Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information erfasst werden.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 1

Bereits heute missen Medizinproduktehersteller das Inverkehrbringen ihrer Produkte dem
Informationssystem Uber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fur Medizinische Doku-
mentation und Information anzeigen. Auch dieses System beruht auf einer internetbasierten
Datenerfassung. Um einen doppelten dokumentarischen, digitalen Mehraufwand fir Herstel-
ler zu vermeiden, sind automatische Ubertragungsmdglichkeiten oder Datenverkniipfungen
einzurichten, damit eine zeitgleiche Datenverfligbarkeit an unterschiedlichen Orten der Do-
kumentation gewéhrleistet ist, die letztlich auch der Patientensicherheit dient.

Absatz 2

Die Vorgabe, dass Hersteller, deren Produkte bereits vor Beginn des Wirkbetriebs des Im-
plantateregisters in Verkehr gebracht worden sind, die Eintragung unverziglich nachzuholen
haben, widerspricht dem im Gesetzentwurf skizzierten Erfullungsaufwand. Angesichts der
erforderlichen Softwareimplementierung, des Schulungsaufwands fir Mitarbeiter und der
Dateneintragung ware die Gewahrung einer Ubergangsfrist von 12 Monaten angemessen.

13. Zu Artikel 1, § 18 Vergutung, Finanzierung
Es wird festgelegt, dass meldepflichtige Gesundheitseinrichtungen fir die Datentibermittlung

an das Implantateregister eine Vergitung erhalten. Damit soll der Aufwand fur Meldeentgel-
te, Informationstechnik und Dokumentation abgegolten werden.
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Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Absatz 2

Die Hohe der Verglitung muss im Verhaltnis zum geleisteten Aufwand stehen, sowohl hin-
sichtlich der Komplexitat des einzugebenden Datensatzes, des Zeitaufwandes fur die Daten-
eingabe als auch der Sachkosten, die z. B. mit der Softwarenutzung verbunden sind (An-
schaffung, Schulung, Wartung). Um hier realistische und belastbare Kostenschatzungen vor-
nehmen zu kdnnen, bedarf es einer genaueren Beschreibung des Detaillierungsgrades der
erforderlichen Daten sowie des damit verbundenen Arbeitsaufwands, der je nach Form der
Dateneingabe (manuell/automatisiert) unterschiedlich hoch ausfallen wird.

14. Zu Artikel 1, § 19 Vegltungsausschluss
Kommt die Gesundheitseinrichtung ihrer Verpflichtung nach § 10 nicht nach oder verwendet
sie bei der Implantation ein nicht in der Produktdatenbank registriertes Produkt, entfallt der

Anspruch auf Vergitung der Leistung.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Bei Implantaten, bei denen sich Patientinnen und Patienten an den Behandlungskosten be-
teiligen oder diese gar selbst tragen missen, besteht die Gefahr, dass dieser Mechanismus
nicht greift, da ein Nutzen der Meldepflicht in diesen Fallen fir den behandelnden Arzt nicht
erkennbar ist.

15. Zu Artikel 1, 8§ 20 Verordnungsermachtigung

Das Bundesministerium wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Regelungen zu treffen.

Bewertung der IHK Schleswig-Holstein

Nummer 1

Wenn der Startpunkt des Wirkbetriebs geregelt wird, ist eine einjahrige Ubergangsfrist bei
der Dateniibertragung der Hersteller in die Produktdatenbank vorzusehen, damit Hersteller in
der Lage sind, die dafir erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

Nummer 2

Bevor neben Brustimplantaten, Knieprothesen, Hiftprothesen, Intraokularlinsen und Koro-
narstents weitere meldepflichtige Implantate fir das Register bestimmt werden, empfiehlt
sich vorher eine Uberpriifung des Implantateregisters auf seine Wirksamkeit als Friihwarn-
system flr implantierbare Medizinprodukte mit hohem Risikopotenzial (Risikoklasse ll1).

In § 20, Nummer 2, ist folgende Korrektur vorzunehmen:

.Das Bundesgesundheitsministerium wird erméchtigt, (...) Regelungen zu treffen tber die
Auswahl der im Register zu erfassenden Implantate und die Erweiterung des Registers,
nachdem indikatorgeleitet der Nutzen und die Prakti kabilitat des Registers als Frih-
warnsystem fir Medizinprodukte der Risikoklasse Il erwiesen ist."

Nummer 12

Hinsichtlich der Regelung der Art, des Umfangs und der Anforderungen der zu Gbermitteln-
den Daten wirde die Produktdatenbank fiir Gesundheitseinrichtungen und Hersteller einen
Mehrwert generieren, wenn die Daten Rickschlisse zulieRen, ob ,nur* ein Bestandteil des
Implantats fehlerhaft ist oder das Implantat selbst, um im Sinne von Hersteller, Gesundheits-
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einrichtung und Patient moglichst prazise und rasche MaRnahmen zur Fehlerbeseitigung
einleiten zu kénnen.

Elmshorn, 20. Februar 2019
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