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Sitzungsbeginn: 13:00 Uhr

Die Vorsitzende, Abg. Dr. Martina Bunge
(DIE LINKE): Ich ertffne die 120. Sitzung des
Ausschusses fir Gesundheit und begrile Sie,
meine Kolleginnen und Kollegen, die Vertrete-
rinnen und Vertreter der Bundesregierung, allen
voran Herrn PSIS Rolf Schwanitz, sowie die
Vertreterinnen und Vertreter des Bundesrates,
recht herzlich. Auch Sie as Sachverstandige
darf ich zu dieser Sitzung herzlich willkommen
heiRen. Einziger Tagesordnungspunkt ist die 6f-
fentliche Anhdrung zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung mit dem Titel , Entwurf eines
Gesetzes zur Anderung medizinproduktrechtli-
cher Vorschriften* auf Drucksachen 16/12258
und 16/12676. Es liegen zu diesem Gesetz An-
derungsantrdge der Fraktionen der CDU/CSU
und SPD auf Ausschussdrucksache 535 vor, die
heute ebenfalls Gegenstand der Anh6rung sind.
Ich darf die Sachversténdigen bitten, die Mikro-
fone zu benutzen und — falls ich Sie nicht schon
namentlich anspreche — bel Ihrer ersten Antwort
lhren Namen zu nennen. Alle Mobiltelefone
sollten von jetzt an ausgeschaltet sein. Wir fan-
gen an mit der Befragung durch die CDU/CSU-
Fraktion.

ADbg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich hétte eine
Frage an den Einzelsachverstandigen Prof. Har-
der, die Bundesérztekammer sowie an die Ver-
bande BVMed und SPECTARIS. Der Entwurf
zum MPG-Anderungsgesetz dient vornehmlich
der Umsetzung von EU-Richtlinien. Zum
Schutz oOffentlicher Gesundheit und Sicherheit
sind zahlreiche Regelungen zu Uberarbeiten
bzw. auch neu aufzunehmen. Ich hétte gerne ei-
ne grundsétzliche Einschdtzung lhrerseits, ob
Sie das, was im Gesetzentwurf vorgesehen ist,
fUr sachgerecht halten bzw. an welchen Stellen
es gegebenenfalls Verbesserungsvorschlége
gibt.

SV Prof. Dr. Sebastian Harder: Die Neurege-
lungen gleichen die Verfahrensweisen im Be-
reich klinischer Prifungen den Verfahren des
Arzneimittelrechtes an. Ich bin Mitglied von
Ethik-Kommissionen und bewerte schon seit
mehreren Jahren Studienvorhaben. Wir erleben
immer wieder, dass es hinsichtlich der Art und
Weise, wie Studien bel Arzneimitteln und Me-

dizinprodukten durchgefihrt werden, grundsétz-
liche Unterschiede gibt. Dennoch ist das Risi-
koniveau bei vielen Medizinprodukten mittler-
weile durchaus vergleichbar mit dem der Arz-
neimittel. Es geht hier um hochkomplexe und
zum Teil sehr elaborierte Verfahren mit poten-
ziell hohem Nutzen. Wir begriRen sehr, dass ein
Prozedere vorgesehen ist, welches bereits vor
Beginn einer klinischen Prifung eines Medizin-
produkts eine Genehmigung erforderlich macht,
und zwar zum einen durch eine Ethik-
Kommission, die meines Erachtens offentlich-
rechtlicher Natur sein sollte, und zum anderen
durch eine Behorde, die Uber fundierte Kenn-
tnisse bezilglich der Sicherheitsbewertungen
und Materialbewertung verflgt. Ich begriile
auch, dass diese Genehmigungsverfahren komp-
lementar ablaufen. Unsere Erfahrungen mit dem
Arzneimittelgesetz und dessen Anderung im
Jahr 2004 haben gezeigt, dass diese Komple-
mentaritét der Sicherheit und Qualitét der Stu-
diendurchfihrung sehr férderlich ist. Ich habe
keine Hinweise, dass es einen Riickgang bei der
Zahl der durchgefuhrten klinischen Studien ge-
geben hat. Daher habe ich auch keine entspre-
chenden Beflrchtungen, was die Durchfihrung
Klinischer Studien angeht, die mit Medizinpro-
dukten gemacht werden mussen. Einschrénkend
wére zu sagen, dass dieses Verfahren nicht fur
ale Medizinprodukte gelten muss, sondern nur
fUr digjenigen, welche invasiv sind oder implan-
tiert werden. Dies wirde fur diese Art von Me-
dizinprodukten sicherlich einen erheblichen
Fortschritt beim Erkenntnisgewinn bringen.
Dieses habe ich in meiner schriftlichen Stel-
lungnahme noch naher ausgefihrt.

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesérztekammer
(BAK)): Wir haben die Frage mit Blick auf un-
sere Stellungnahme etwas eingegrenzt, und zwar
erstens im Hinblick auf die Regelungen fir kli-
nische Prifungen und zweitens im Hinblick auf
die weiteren Anderungen, auf die wir uns fokus-
siert haben. Zunachst missen wir konstatieren,
dass die vorgesehenen wesentlichen Anderun-
gen durch die Richtlinie 2007/47/EG bedingt
sind, wonach fir jedes Medizinprodukt eine kli-
nische Bewertung durchgefiihrt werden muss.
Wir sehen die Regelungen insbesondere mit
Blick auf die klinischen Prifungen als sachge-
recht an, well sie dem Patienten- bzw. Proban-
denschutz dienen.
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Hinsichtlich der wissenschaftlichen und ethi-
schen Grundlagen sollte es keine wesentlichen
Unterschiede zwischen den Regelungen im
AMG und MPG geben. Dieses betrifft aus unse-
rer Sicht besonders die Risiko-Nutzen-Relation,
die Aufklarung von Patienten oder Probanden,
deren Information algemein, die Bestimmungen
zum Datenschutz, aber auch Fragen des Um-
gangs mit unerwiinschten Ereignissen. Hier gibt
es teilwei se noch Unterschiede zu den geltenden
AMG-Regelungen. Wir hatten insoweit eine
Nachjustierung angeregt, die auch Uber die
Rechtsverordnung méglich wére. Insoweit ver-
weise ich auf unsere Stellungnahme. Wir sind
aber insgesamt der Auffassung, dass es hier kei-
ne Unterschiede im Schutzniveau hinsichtlich
des Patienten- und Probandenschutzes geben
darf.

SV Manfred Bruggemann (Bundesérztekam-
mer (BAK)): Uns erscheint der vorliegende
Entwurf as eine konsequente Umsetzung der
Anderungen auf EU-Ebene, wobei auch die Er-
fahrungen auf nationaler Ebene berticksichtigt
werden, was die Wiederaufbereitung von Medi-
Zinprodukten angeht. Mit der geplanten Verein-
heitlichung der Uberwachung in diesem Bereich
wird nach unserer Auffassung der richtige Weg
beschritten.

SV Joachim M. Schmitt (Bundesverband Me-
dizintechnologie eV. (BVMed)): Der BVMed
hélt die vorgesehenen Regelungen fir weitge-
hend sachgerecht. Wir mdchten nur auf drel
Punkte hinweisen: Wir befirworten eine Anzei-
gepflicht fur klinische Prifungen. Eine Geneh-
migungspflicht lehnen wir ab, denn diese fihrt
zu Doppdprifungen, zusdtzlichen Verwal-
tungskosten, unternehmensinternen Kosten und
zeitlichen Verzdgerungen. Zudem wiinschen wir
uns Uber den Gesetzentwurf hinaus die Einfuh-
rung eines Medizinprodukt- oder Vigilance-
Beauftragten in Gesundheitseinrichtungen ab 20
Mitarbeitern. In jedem Medizinproduktunter-
nehmen gibt es einen so genannten Sicherheits-
beauftragten und der Vigilance-Beauftragte wé-
re somit das Pendant. Vorkommnisse, Mal3nah-
men und Rickrufe kénnten so unverziglich
koordiniert und effektiver durchgefiihrt werden.
Aullerdem wiinschen wir uns klare Aussagen
zur Frage der Zulssigkeit der Wiederaufberei-
tung von Einmalprodukten in den Gesundheits-
einrichtungen.

SV Dr. Peter Gebhardt (SPECTARIS -
Deutscher Industrieverband fir optische, medi-
zinische und mechatronische Technologien
eV.): Wir haten die Mehrzahl der Regelungen
und Anderungen im Gesetzentwurf fiir sachge-
recht. Dies betrifft z. B. die Klarstellung, dass
fur ale Medizinprodukte prinzipiell eine Kklini-
sche Bewertung durchgefiihrt werden muss,
dass fur Produkte der Klasse Il klinische Prii-
fungen erfolgen missen und dass bei aktiven
Implantaten das Post Market Clinicial Follow-
Up integriert wurde. Auch die Aufnahme einiger
zusétzlicher Definitionen in 8 3 halten wir fur
sinnvoll. Wir ben alerdings Kritik an der vor-
gesehenen zusétzlichen Genehmigung klinischer
Prufungen durch die zustdndige Bundesoberbe-
horde. Wir halten das fir einen nicht notwendi-
gen bulrokratischen Aufwand. Uns sind keine
Daten bekannt, die belegen, dass esin der Ver-
gangenheit durch das Fehlen einer solchen Ge-
nehmigung zu Vorkommnissen oder vermeidba
ren Risiken gekommen wére. Wir kennen auch
keine Daten, aus denen man folgern konnte,
dass durch diese Genehmigung der Schutz von
Probanden erhoht wirde. Wir halten auf3erdem
die Umsetzung bel der Einbindung der grundle-
genden Gesundheits- uns Sicherheitsanforde-
rungen der Maschinenrichtlinie in das Medizin-
produktrecht fir nicht sachgerecht, weil der
Wortlaut der Richtlinie 2007/47/EG nicht exakt
Ubernommen wurde. Das kann dazu fuhren, dass
deutsche Hersteller, sofern ihre Produkte unter
die Maschinenrichtlinie falen, bei der Durch-
fuhrung ihres Konformitatsbewertungsverfah-
rens gegentiber Herstellern mit Sitz im Ausland
benachteiligt werden.

Abg. Dr. Hans Georg Faust (CDU/CSU):
Meine Frage geht an Herrn Dr. Scholz as Ein-
zelsachverstandigen und an die Bundesérzte-
kammer. Welche Griinde sprechen fir eine
Zentralisierung der behoérdlichen Zustandigkei-
ten im Medizinproduktebereich und welche da-
gegen? Gehen Sie bitte insbesondere auf die
Aspekte der Auslegung des Medizinproduktege-
setzes und der Effektivitétssteigerung ein.

SV Dr. Karsten Scholz: Die Frage der Zentrali-
sierung ist einer der wesentlichen Punkte dieses
Gesetzgebungsverfahrens. Wenn Sie sich anse-
hen, was im Moment in der jurigtischen Litera-
tur dazu diskutiert wird, werden sie feststellen,
dass es hier im Einzelfal durchaus Abgren-
zungsschwierigkeiten gibt und dass es auch zu
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entsprechenden  Rechtsstreitigkeiten  kommt.
Deshalb finde ich es sehr sinnvoll, dass in die-
sem Bereich eine Zentralisierung bzw. Konzent-
rierung der Zustandigkeiten und Bindelung des
Sachverstands stattfindet. Das bedeutet ja nicht,
dass sdmtliche Aufgaben zentral auf der Ebene
bei der Bundesoberbehtrde erledigt werden. Ich
denke, dieses kann zusammen mit der Einfuh-
rung des Genehmigungsverfahrens, das ich im
Gegensatz zu meinen Vorrednern im Grundsatz
far sinnvoll halte, auch zu einer Stérkung des
Patientenschutzes beitragen.

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesirztekammer
(BAK)): Wir schliefen uns den Ausfilhrungen
von Herrn Dr. Scholz an. Fur ein zentrales Ver-
fahren spricht z. B., dass Sie damit eine einheit-
liche Anwendung der Norm ermdglichen oder
dass fur Antragsteller mit Sitz im Ausland Klar
wird, welche Behdrde zustandig ist. Auch Er-
fahrungen mit versuchten, aber nur bedingt er-
folgreichen anderen Verfahrensvereinheitli-
chungen zeigen, dass es sehr glnstig sein kann,
wenn man nur einen Ansprechpartner hat und
die Bundesoberbehorde, die schon Uber erhebli-
che Erfahrungen auf diesem Gebiet verflgt, die-
se Aufgabe wahrnimmt.

Abg. Willi Zylajew (CDU/CSU): Mene Frage
richtet sich an Herrn Dr. Scholz a's Einzel sach-
verstéandigen, den Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie und die Bundesérztekam-
mer. Nach dem, was wir soeben vom BVMed
gehort haben, bitte ich Sie um eine Einschét-
zung, ob es gerechtfertigt bzw. wirklich unab-
dingbar ist, dass die klinischen Prifungen eines
Medizinproduktes in Deutschland ausnahmslos
und vorab durch die zustandige Bundesbehdrde
genehmigt werden missen oder ob es auch
denkbar wére, klinische Prifungen einfach nur
anzuzeigen, und, fals ja, unter welchen Bedin-
gungen Sie sich so etwas vorstellen kénnten.

SV Dr. Karsten Scholz: Der Querverweis zum
Arzneimittelrecht wurde vorhin bereits angesp-
rochen. Es gibt jedoch einen Unterschied zum
Arzneimittelrecht, der darin besteht, dass zu-
néchst einmal eine klinische Bewertung vorge-
nommen wird, die in manchen Falen dazu fuh-
ren kann, dass eine klinische Priifung erforder-
lich wird. Aus meiner Sicht macht es Sinn, die
Verfahren fur klinische Prifungen moglichst
deckungsgleich zu machen. Das ist auch eine

Frage des Wirtschafts- und Forschungsstandor-
tes Deutschland. Auf der anderen Seite kann ich
natUrlich verstehen, dass es eine Diskussion ge-
ben kénnte, ob man bestimmte Bereiche heraus-
nimmt. Aus meiner Sicht spricht einiges dafr,
ein Genehmigungsverfahren vorzusehen. Zwi-
schen einem Anzeigeverfahren und einem Ge-
nehmigungsverfahren besteht manchmal auch
nur ein gradueller Unterschied. Der Gesetzent-
wurf sieht an dieser Stelle eine Genehmigungs-
fiktion vor. Wenn die Behdrde innerhalb von 30
Tagen nicht reagiert, gilt die Genehmigung als
ertellt. Daher streiten wir uns hier mdglicher-
weise auch um etwas, das in der praktischen
Anwendung gar keine so grof3e Bedeutung ha-
ben wird. Deshalb spricht aus meiner Sicht mehr
fir eine Angleichung beider Bereiche. Sonst
misste man dartber nachdenken, ob es eine
Verordnungserméachtigung geben konnte, mit
der man bestimmte Bereiche von der Genehmi-
gungspflicht ausnehmen konnte. Eine solche
Verordnung, wie wir sie auch im Bereich der
Arzneimittel mit der GCP-Verordnung haben,
waére fur den Medizinproduktbereich grundsétz-
lich ebenfalls notwendig und alle Beteiligten
bzw. Interessierten wissen, dass ene solche
Rechtsverordnung, wenn das Gesetz kommt,
maoglichst schnell in Kraft gesetzt werden miiss-
te, um die noch offenen Fragen zu regeln.

SV UIf Zumdick (Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI)): Nach Ansicht
des BPI ist eine Anzeigepflicht ausreichend,
weil die Probandensicherheit durch eine Ge-
nehmigungspflicht nicht erhdht werden wirde.
Das derzeitige Verfahren hat sich bewdahrt. Es
gibt keine Anhaltspunkte fir das Erfordernis ei-
ner Genehmigungspflicht. Wir haben vor allem
eine umfangreiche Uberprifung durch die
Ethik-Kommission und an dieser Stelle kénnte
die Bundesoberbehtrde auch widersprechen. Ich
mochte auch darauf hinweisen, dass die zu-
stimmende Bewertung der Ethik-Kommission in
der rechtlichen Form eines Verwaltungsaktes
vorgesehen ist und dass wir damit ebenfalls eine
behordliche Entscheidung haben. Der Gesetzge-
ber selbst geht zudem davon aus, dass die Ge-
nehmigung zusétzliche Kosten verursachen
wird. Diese sind unseres Erachtens unnétig.

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesérztekammer
(BAK)): Ich gebe zunichst zu bedenken, dass
nicht fir jedes Medizinprodukt Kklinische Stu-
dien durchgefiihrt werden miissen, sondern dass
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der Gesetzentwurf bestimmte Differenzierun-
gen vorsieht. Herr Dr. Scholz hat dargestellt,
dass auch Uber das Anzeigeverfahren mit Ge-
nehmigungsfiktion zwar eine Genehmigung er-
teilt wird, dass hier aber dennoch ein ziigiges
und straffes Verfahren geplant ist. Zu dem Hin-
weis des BPI auf die zustimmende Bewertung
seitens der Ethik-Kommissionen ist zu sagen,
dass es in Deutschland ein sehr unterschiedli-
ches fachliches Niveau bzw. sehr unterschiedli-
che Anforderungen gibt, denn die Ethik-
Kommissionen werden heutzutage lediglich re-
gistriert. Es gibt daher die quasi behdrdlichen
Ethik-Kommissionen, die bei den Landesérzte-
kammern angesiedelt sind, sowie die sogenann-
ten freien Ethik-Kommissionen. Die Unter-
schiede zwischen beiden Kommissionstypen
sind durchaus erkennbar. Auch die Kostenfrage
steht einer Genehmigungspflicht letztlich nicht
entgegen, denn eine Zustimmung durch die
Ethik-Kommission ist bisang auch nicht kos-
tenfrei. Zwar wird die Genehmigung durch die
Bundesoberbehtrde weitere Kosten verursa
chen, doch hat sie dafir auch einen grof3eren
Uberblick tiber das, was im europaischen Kon-
text passiert, was notwendig ist und was nicht.
Deshalb wirde ich mich fur die Genehmigung
durch die Bundesoberbehtrde aussprechen.

Abg. Dr. Rolf Koschorrek (CDU/CSU): Meine
Frage richtet sich an die Bundeszahnérztekam-
mer. Weshab halten Sie die namentliche Er-
wahnung der RKI-Empfehlung ,, Infektionspréa
vention in der Zahnheilkunde - Anforderungen
an die Hygiene® in der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung fir notwendig?

SV Dr. Jens Nagaba (Bundeszahnérztekammer
Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Zahnérzte-
kammern e.V. (BZAK)): Es ist unstrittig, dass
die Hygiene in der Zahnheilkunde nicht losge-
|6st von der allgemeinen Hygiene existiert. Des-
halb ist auch die Empfehlung des Robert-Koch-
Institutes zur Infektionsprévention in der Zahn-
heilkunde eine Préazisierung der Aufbereitungs-
empfehlung aus dem Jahre 2001. Diese Prézisie-
rung fuhrt alerdings auch produktspezifisch zu
unterschiedlichen Anforderungen. Leider ist es
0, dass die Uberwachungsbehdrden sich immer
wieder auf die Medizinprodukte-
Betreiberverordnung berufen, in der alein die
RKI-Empfehlung aus dem Jahre 2001 erwahnt
ist, und eine korrekte Aufbereitung auch nur
dann vermuten, wenn Letztere beachtet wird.

Das fuhrt aber dazu, dass sich vide Zahnéarzte
diese Forderungen finanziell nicht leisten kon-
nen und dass auch eine flachendeckende zahn-
chirurgische Versorgung gefdhrdet erscheint.
Wir bitten deshalb darum, im Sinne einer grofe-
ren Rechtssicherheit fir unseren Berufsstand die
RKI-Empfehlung aus dem Jahre 2006 in die
M edizinprodukte-Betreiberverordnung mit
V ermutungswirkung aufzunehmen.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich habe ei-
ne Frage an den Verband der Diagnostica
Industrie. In Ihren Stellungnahmen kritisieren
Sie die Neuregelung zur klinischen Prifung
bzw. die Leistungsbewertungsprifung. Ich bitte
Sie, lhre Kritik dahingehend zu konkretisieren
und den Mehraufwand zum heutigen Verfahren
Zu beschreiben.

SV Dr. Martin Walger (VDGH - Verband der
Diagnostica-Industrie eV.): Wir haben uns da
flr ausgesprochen, die vorhandene Trennung
zwischen klinischer Prifung und Leistungsbe-
wertungsprifung aufrecht zu erhaten. Dies tun
wir insbesondere vor dem Hintergrund unserer
Argumentation, dass unsere Produkte ex defini-
tione nicht mit dem menschlichen Kérper in Be-
rihrung kommen oder in ihn eingebracht wer-
den, denn wir analysieren Kdrpersubstanzen au-
Rerhalb des menschlichen Korpers, ndmlich im
Labor. Insofern glauben wir, dass diese Diffe-
renzierung zwischen Kklinischer Prifung und
Leistungsbewertungsprifung unter Risikoge-
sichtspunkten gerechtfertigt ist. In unserer Stel-
lungnahme sind wir auch auf die Medizinpro-
duktegesetz-Gebiihrenverordnung  eingegangen
sowie darauf, dass sich Gebluhren erhdht haben.
Dies betrifft zum einen die Entscheidung zur
Klassifizierung eines Medizinproduktes nach §
3 der Verordnung. Dort sind, wenn wir das rich-
tig analysiert haben, die Gebihren verdoppelt
worden. Auch an anderer Stelle befurchten wir,
dass Gebihren, die bislang von den Léndern er-
hoben wurden und fiir die nun der Bund zustén-
dig sein wird, erhdht werden sollen. Eine solche
Anhebung von Gebiihren wirden wir angesichts
der derzeitigen wirtschaftlichen Lage nattrlich
gerne vermeiden.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine Fra-
ge geht an Herrn Prof. Harder. Die Industrie kri-
tisert in unterschiedlicher Schérfe die Neurege-
lung zu den klinischen Priifungen und Leis
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tungsbewertungsprifungen. Insbesondere geht
es auch um die Frage Genehmigungspflicht ver-
sus Anzeigepflicht, die von der Industrie bevor-
zugt wird und auch von Herrn Dr. Scholz vorge-
schlagen wurde. Ich mochte Sie fragen, kénnen
Sie die Argumentationen der Wirtschaft nach-
vollziehen? Besteht aus lhrer Sicht tatséchlich
eine Doppelprifung oder prifen BfArM und
Ethik-Kommissionen vielmehr nach unter-
schiedlichen Kriterien? Wie beurteilen Sie den
Vorschlag, eine Anzeigepflicht fir bestimmte
Medizinprodukte durch Verordnung zu regeln?

SV Prof. Dr. Sebastian Harder: Es gibt unter
den Medizinprodukten sicherlich etliche, bei
denen man bei einer Leistungsbewertung oder
klinischen Prifung im Vergleich zu anderen
Studien mit invasiven Medizinprodukten mit ei-
nem etwas permissiveren Mal3 messen kann. Es
ist aber auch so, dass, gerade wenn es um die
Angleichung einer EU-weiten Regelung geht,
die Frage der Zulassung eines Medizinproduktes
auf Grund der Daten der Leistungsfahigkeit, der
L eistungsbewertung oder der klinischen Prifung
apriori schon festlegt, was fur eine Art von Stu-
die gemacht werden sollte, damit es dann auch
zu einer Anerkennung kommt. Dieses Paradig-
ma funktioniert in der Arzneimittelprifung rela-
tiv erfolgreich. Es gibt Guiddines, nach denen
festgelegt wird, welche Kriterien in bestimmten
Indikationsbereichen in Studien zu erfiillen sind,
um danach eine Zulassung zu erhalten. Ich den-
ke, dass eine Vorabprifung des Studienplans
durch eine Behorde, die sich in diesem Bereich
gut auskennt, ein Vorteil ist. Ein solches Proze-
dere verhindert in Zukunft vielleicht auch, dass
Studien trotz aufwandiger Prifungen im Ergeb-
nisihr Zie verfehlen. Dies spricht fir mich da-
fur, dass von behérdlicher Seite vorab ein Ge-
nehmigungsverfahren durchgefihrt werden soll-
te. Eine Genehmigung ist vielleicht nicht in al-
len Bereichen erforderlich — diesen Wunsch
kann ich nachvollziehen—, aber doch in ganz be-
stimmten Fallen. Es muss fur den Antragsteller,
den kunftigen Sponsor einer Studie, auch klar
sein, an wen er sich wenden kann und welche
Einrichtung im Zweifelsfalle die Funktion einer
Clearingstelle wahrnimmt. Ich meine ferner,
dass die Behorde und die Ethik-Kommission
komplementér arbeiten. Die Ethik-Kommission
setzt sich in der Regel aus in der Medizin akti-
ven Arzten zusammen, die die Gesamtheit eines
Krankheitsbildes, die Dimensionen einer klini-
schen Prifung und insbesondere das Risiko
bzw. den Nutzen, den e ne solche klinische Prii-

fung hat, umfassend beurteilen kénnen. Es geht
nicht nur darum zu prifen, ob beispielsweise ein
Stent ein Koronargefald offenhalt, sondern auch
darum, welche Risiken eine dann notwendige
Begleittherapie hat. Es muss natiirlich auch ge-
fragt werden, ob eine Studie Uberhaupt in der
Lage ist, das Ergebnisin einer verwertbaren Art
und Weise zu erbringen. Deswegen halte ich die
Bewertung einer Ethik-Kommission hinsichtlich
des Nutzens und Risikos einer Studie und die
Bewertung einer Behorde fiur durchaus komp-
lementdr. Wir haben in dieser Hinsicht seit der
12. Novelle des AMG mit den Neuregelungen
auch zunehmend gute Erfahrungen gemacht. Es
ist dariber hinaus klar, dass der Patientenschutz
ganz oben stehen muss. Dennoch wird haufig
nicht erkannt, dass eine Studie, die sich nicht
dazu eignet, ein Ergebnis zu erbringen, einem
Patienten nicht zugemutet werden soll. Die
Teilnahme eines Patienten an einer fremdnitzi-
gen Studie, deren Konzept nicht geeignet ist, ein
verwertbares wissenschaftliches Resultat zu er-
bringen, ist in sich nicht ethisch. Insofern sind
wir froh, wenn nicht nur alein die Ethik-
Kommission, sondern z. B. auch eine Behorde
zumindest einen Teil des Vorhabens kritisch be-
trachten kann, und dieses sollte auf ale Féle
vor Beginn einer Studie geschehen.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Bisher hat-
ten die Ethik-Kommissionen u. a. die Aufgabe,
den Nachweis fur die sicherheitstechnische Un-
bedenklichkeit der klinisch zu prifenden Medi-
zinprodukte zu bewerten. Nun ist die Entwick-
lung da sehr, sehr dynamisch in diesem Bereich.
Sind Ethik-Kommissionen ausreichend qualifi-
ziert, um die sicherheitstechnische Unbedenk-
lichkeit zu bewerten? Wie beurteilen Sie den
Vorschlag, diese Aufgaben an die zusténdige
Bundesoberbehdrde zu Ubertragen? Ich richte
diese Fragen an Herrn Prof. Harder, Herrn Dr.
Lucker vom BVMed und an den Arbeitskreis
medi zinischer Ethik-K ommissionen.

SV Prof. Dr. Sebastian Harder: Ich méchte an
dieser Stelle noch einmal auf die Analogie mit
den Arzneimitteln hinweisen. Dort gibt es eine
Préklinik und diese wird von Seiten der Behor-
den bzw. durch deren Experten sehr kritisch
bewertet. Ich wirde das, was die sicherheits-
technische Unbedenklichkeit und biologische
Vertréglichkeit etc. anbetrifft, mit einer IMPD
oder einer Investigator's Brochure vergleichen.
Hier ist es sicherlich sinnvoll, wenn Experten
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einer Behdrde dazu eine Meinung abgeben. Man
muss ganz klar sagen, so etwas kann von einer
Ethik-Kommission nicht geleistet werden. Ich
madchte aber auch darauf hinweisen, dass es
schon Ethik-Kommissionen gibt, die Medizin-
ingenieure als Mitglieder haben oder solche ds
Experten zu Sitzungen einladen. Auch dieses ist
also moglich geworden, beispielsweise beim
AMG, als es darum ging, bei pediatrischen Stu-
dien Kinderérzte zu involvieren. Ich halte es da-
her nicht fir undenkbar, die Fachkompetenz ei-
ner Kommission auf dieses Weise zu stérken.
Personlich bevorzuge ich aber — und ich denke,
das spiegelt auch die Meinung anderer Kommis-
sionen wieder —, dass man hier eine Aufgaben-
trennung herbeifthrt. Ich halte dies fir eine zu
begriRende Neuregelung des MPG.

SV Dr. Volker Licker (BSM - Bundesverband
der Sachverstandigen fir Medizinprodukte): Der
Bundesverband der Sachverstandigen fur Medi-
zinprodukte sieht bei den Ethik-K ommissionen,
die nicht alleine mit Arzten, sondern z. B. auch
mit Sachversténdigen technischer Art zu beset-
zen sind, durchaus die Kompetenz, diese Fra-
gestellungen bel den jetzt gegebenen Verfahren
durch ein Ethikvotum entsprechend abzudecken.
Wir haten eine Verlagerung der sicherheits-
technischen Fragestellungen z. B. auf ein Ge-
nehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdr-
de nicht fur erforderlich.

SV Prof. Dr. Christian Rittner (Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland): Ich kann mich im
Wesentlichen dem anschliefl?en, was Herr Prof.
Harder schon gesagt hat. Esist zwar so, dass e -
nige dieser 56 Ethik-Kommissionen, die in der
Bundesrepublik Deutschland nach 6ffentlichem
Recht kongtituiert sind, solche Sachversténdige
as Mitglieder haben, doch gilt dies — da sind
wir unswohl einig — eher fUr die Minderzahl der
Kommissionen. Ich habe 20 Jahre lang eine
Ethik-Kommission bei der Landesarztekammer
in Rheinland-Pfalz geleitet. Solange die Vielfalt
der Medizinprodukte noch nicht so grof3 war wie
heute, konnten Fragen wie die Beschichtung
von Stents usw. auch von pharmakol ogischer
und medizinischer Seite beurteilt werden. In-
zwischen ist dies aber ein sicherheitstechnisches
Problem, von dem wir der Meinung sind, dass
es — so wie es der Entwurf vorsient —am Besten
bei der Genehmigungsbehirde angesiedelt wére.
Die Zahl der Verfahren ist nicht sehr grof3, daher

ist eine Spezialisierung durchaus erlaubt. Dies
waére in einer Behdrde, so auch der Plan etwa
des BfArM, nach Aufbau der notwendigen
Fachkenntnisse und Schaffung der personellen
V oraussetzungen ohne weiteres unterzubringen.
Wir sprechen uns deshalb daflr aus, dass die si-
cherheitstechnische Priifung der Bundesoberbe-
horde Ubertragen werden soll.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine Fra-
ge geht an die Bundesérztekammer und an die
Deutsche Krankenhausgesellschaft. Der Gesetz-
entwurf sieht vor, dass unerwinschte schwer-
wiegende Ereignisse wahrend klinischer Pri-
fungen sowohl vom Sponsor als auch vom Pri-
fer an die zustandige Bundesoberbehdrde ge-
meldet werden miissen. Mit dieser Regelung
soll sichergestellt werden, dass verspétete oder
unterlassene Meldungen Uber solche Ereignisse
insbesondere bei Multicenterstudien minimiert
werden. Wie beurteilen Sie diese Regelung und
kann so ein moglichst vollstandiges Meldever-
halten sichergestellt werden?

SV Dr. Marlis Hubner (Bundesérztekammer
(BAK)): Ich denke, dass Wichtigste ist, dass Sie
die Verantwortung zwischen den Priférzten
oder Prufern und den Sponsoren klar regeln,
damit nicht der eine meint, der andere hat schon
gemeldet und er habe dann keine Verpflichtung
mehr. Dies erfordert eine klare Regelung der
Verantwortung und der sich daraus ergebenden
Pflichten. Hier kann man auch nicht auf das
AMG verweisen, weil es dort umfangliche Mel-
depflichten verschiedener Beteiligter, Prifer und
Sponsoren, an die unterschiedlichsten Institutio-
nen gibt. Wir haben immer gefordert, dass die-
ses System eine genaue Regelung der Verant-
wortlichkeiten vorsehen misste. Wenn Sie eine
solche Doppelmeldung wollen, dann fihrt dies
zunéchst einmal zu mehr Burokratie. Sie kdnnen
Doppelmeldungen dann Uber die IT-Systeme,
die wir heute haben, herausfiltern.

SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft eV. (DKG)): Aus unserer Sicht ist
es natlrlich winschenswert, ein vollstandiges
Meldeverhalten zu gewdahrleisten. Aber bei einer
Doppelregelung sehen wir durchaus die Gefahr
eines unndtigen Birokratismus, insbesondere
weil nicht geregelt ist, wie parald erfolgende
Meldungen zu ein und demselben unerwiinsch-
ten Ereignis bei der zustdndigen Bundesoberbe-
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horde zu einer einzigen Meldung zusammenge-
fasst werden.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Ich frage
gleich noch einmal nach, welchen Vorschlag Sie
hétten, um klar zu regeln, woher der eine weil3,
dass der andere das Ereignis auch tatsichlich
gemeldet hat. Welchen Vorschlag hétten Sie,
um das Meldeverhalten zu verbessern?

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesérztekammer
(BAK)): Ich kann es am AMG-Beispiel verdeut-
lichen. Dort sind die Priférzte laut Vertrag ge-
genuiber den Sponsoren zur Meldung verpflich-
tet, auch nach auf}en. Sie kdnnen im Innenver-
haltnis regeln, dass der Priifarzt oder der Prifer
gegeniiber dem Sponsor verpflichtet ist, ihm die
Meldung mit einem Durchschlag oder einer E-
Mail zur Kenntnis zu geben. Mit den heutigen
elektronischen Systemen kann man das viel ein-
facher machen. Wenn Sie diese Aufgabe aber
alen an diesem System Beteiligten zuweisen,
dann kommt es dazu, dass Sie am Montag lhre
Geschéftsstelle der Ethik-Kommission — ich ha-
be so etwas vor Jahren selbst gemacht — betreten
und dann einen Stapel von Meldungen vorfin-
den. Wenn Sie sich diese ndher ansehen, decken
sie sich zwar teilweise, sind aber nicht unterei-
nander abgestimmt. Das ist das Problem. Sie
brauchen eine klare Regelung, wem Sie die
Verantwortung zuweisen. Dann konnen Sie in-
tern noch Informationsméglichkeiten vorsehen.

SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft eV. (DKG)): Ich hétte im Moment
auch keinen anderen Lésungsvorschlag und
wirde mich insofern den AusfUhrungen von
Frau Dr. Hubner anschlief3en.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich mdchte
gern noch mal auf die Priifung der technischen
Unbedenklichkeit zuriickkommen und frage
Herrn Dr. Licker und Herrn Prof. Harder. Die
Stellungnahme des BVMed liest sich so, dass
Benannte Stellen schon vor dem Beginn einer
klinischen Prifung die sicherheitstechnische
Unbedenklichkeit des Produktes bzw. die Erfil-
lung der Anforderungen von Medizinprodukten
der Klassen lla, 1lb und Il bescheinigen und
somit der neue Priifauftrag an das BfArM eine
Doppelprifung darstellt. Entspricht es Ihrer Er-
fahrung, dass Benannte Stellen schon vor dem

erfolgreichen Abschluss eine der Entwicklung
eines Produktes entsprechende Bescheinigung
ausstellen? Ist Ihrer Ansicht nach eine unabhén-
gige Prufung der technischen Unbedenklichkeit
vor dem Beginn einer klinischen Prifung nur
ein unnotiger zusétzlicher burokratischer Akt?

SV Dr. Volker Lucker (BSM - Bundesverband
der Sachverstandigen fir Medizinprodukte):
Dazu kénnen wir als Sachverstéandige nicht viel
beitragen, weil wir im Zweifelsfal erst im
Nachhinein hinzu gezogen werden. Wir vertre-
ten nicht die Benannten Stellen in dem Bereich.
Wenn es Probleme mit Medizinprodukten gege-
ben hat und Sachverstandige aus dem Verband
gefragt worden sind, lasst sich feststellen, dass
dies sehr unterschiedlich gehandhabt wurde.
Das fihrt immer dann zu Problemen, wenn die
Ethik-Kommissionen, im Rahmen der klini-
schen Prifung ihre Aufgabe nicht vollstéandig
wahrnehmen. Bereits jetzt steht in § 20 Abs. 8,
dass durch die Ethik-Kommission auch die rech-
tlichen Grundlagen geprift werden missen. Ich
bin sehr wohl der Meinung, dass die Ethik-
Kommissionen ihre Aufgabe richtig wahrneh-
men kdnnen und bei einer entsprechenden per-
sonellen Ausstattung nachpriifen sollten, wie es
mit entsprechenden Sicherheitsanforderungen
aussieht und ob der Hersteller tatsachlich ale
Unterlagen eingereicht hat. Dazu gehort u. a. die
Unterlage der Sicherheitsunbedenklichkeit als
Nachweis. Dieser kann zur Not unter Zuhilfe-
nahme einer Benannten Stelle nachgefordert
werden. Auch zu anderen Fragestellungen kann
die Ethik-Kommission entsprechende Nachfra-
gen stellen.

SV Prof. Dr. Sebastian Harder: Ich habe das
in der Kirze der Zeit nicht anhand eigener Da-
ten aus den beiden Kommissionen, fur die ich
as Vorsitzender tdtig bin, evaluieren kénnen.
Ich gehe davon aus, dass wir bei der Einrei-
chung von klinischen Prifungen diese Angaben
vollsténdig vorgelegt bekommen. Die ausrei-
chende Prifung in der Geschéftsstelleist bei uns
immer Standard. Ich kdnnte nicht unterstellen,
dass uns irgendwelche Daten vorenthalten wer-
den. Wir flhlen uns auch durchaus in der Lage,
die Sachverhalte kritisch zu bewerten und gege-
benenfalls Informationen nachzufordern. Ehrli-
cherweise muss ich sagen, dass es hier durchaus
einen Qualitétsschub geben kann, wenn die Prii-
fung durch eine mit Experten besetzte Behdrde
erfolgt. Ich will die Verantwortung hier nicht
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leichtfertig von uns schieben. Ich denke, dieses
komplementére Verfahren hat sich im Arznei-
mittelbereich als sehr hilfreich erwiesen. Es gibt
eine ganze Reihe von Beispiden, in denen sich
zeigt, dass die Anlage einer Studie und die Qua-
litdt der Patientensicherheit gefordert werden,
wenn man so verfahrt. Deswegen sehe ich den
Bedarf einer ergdnzenden Bewertung as gege-
ben an.

ADbg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine Fra-
ge geht an den BVMed, an SPECTARIS und an
den Bundesverband der Sachversténdigen fir
Medizinprodukte. Produkte, die gleichzeitig
auch unter die Maschinenrichtlinie fallen, mis-
sen nach dem Gesetzentwurf deren Sicherheits-
und Gesundheitsrichtlinien beachten. Der Bun-
desrat hat im Hinblick auf eine moglicherweise
weniger rigide Anwendung in anderen Mitg-
liedsstaaten gefordert, die Anwendbarkeit der
Maschinenrichtlinie im Medizinproduktegesetz
auf Produkte mit einschldgigem Risiko zu be-
schréanken. Wie beurteilen Sie diesen Vorschlag
und welche Produkte wiirden geméal3 dem Vor-
schlag unter die Definition des einschldgigen
Risikosfallen?

SV Joachim M. Schmitt (Bundesverband Me-
dizintechnologie eV. (BVMed)): Wir geben die
Frage weiter an SPECTARIS und antworten
gemeinsam.

SV Dr. Peter Gebhardt (SPECTARIS -
Deutscher Industrieverband fir optische, medi-
zinische und mechatronische Technologien
eV.): Wir sind der Ansicht, dass der Wortlaut
der Richtlinie 2007/47/EG nicht korrekt umge-
setzt wurde, denn sie wurde nicht eins zu eins
umgesetzt. Ich gebe den Wortlaut etwas ver-
kirzt wieder und hoffe, dass er dadurch ver-
sténdlicher wird. Dort heil%t es namlich: , Be-
steht ein einschlégiges Risko, so missen Pro-
dukte, die auch Maschinen im Sinne der Ma-
schinenrichtlinie sind, den grundlegenden Ge-
sundheitss und Sicherheitsanforderungen der
Maschinenrichtlinie entsprechen*. Dann wird
noch weiter eingeschrankt: , sofern diese spezi-
fischer sind as die grundlegenden Anforderun-
gen der Medizinproduktrichtlinie®. An den
Satzanfang ist die Einschrankung , Besteht ein
einschlagiges Risiko* gestellt. Sofern kein Risi-
ko besteht, kann man die Maschinenrichtlinie
sofort zur Seite legen. Ich gebe lhnen dazu ein

anschauliches Beispidl. Eine Maschine ist ein
Produkt oder eine Komponente, die bewegte
Teile enthdlt, die energetisch angetrieben wer-
den. Dadurch wird zum Beispiel ein Patienten-
monitor, der einen kleinen Lfter enthalt, um die
Elektronik entsprechend zu kihlen, zur Maschi-
ne. Denn dieser Lufter wird energetisch betrie-
ben. Von ihm geht kein einschldgiges Risiko
aus, denn jeder Lufter ist heutzutage entspre-
chend gegen Berlihren gesichert. Wenn man den
Wortlaut der Richtlinie nimmt, kann man die
Maschinenrichtlinie sofort zur Seite legen und
sich dann mit der Medizinproduktrichtlinie be-
schéftigen. Im deutschen Recht hat man jetzt
vorgesehen, dass alle Produkte, die auch Ma
schinen im Sinne der Maschinenrichtlinie sind,
den grundlegenden Gesundheits- und Sicher-
heitsanforderungen der Maschinenrichtlinie ent-
sprechen missen. Hier muss man, weil die Ein-
schrankung zu Beginn fehlt, erst einmal in die
Maschinenrichtlinie abtauchen. Die Platzierung
des Wortes ,,einschlagig” vor den grundlegen-
den Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
ist obsolet, denn anwendbar sind immer nur die
einschlagigen Anforderungen, ndmlich die rele-
vanten. Aus diesem Grund sind wir der Mei-
nung, dass man dem Wortlaut der Richtlinie
folgen sollte, weil deutsche Hersteller so in den
gleichen Stand wie ausléandische Hersteller ver-
setzt wirden, die weniger Dokumentati onsauf-
wand treiben missen, ohne dass die Sicherheit
der Produkte dadurch negativ beeinflusst wiirde.

SV Dr. Volker Lucker (BSM - Bundesverband
der Sachverstandigen fir Medizinprodukte): Der
Bundesverband enthdlt sich der Antwort, ob
dieses eine rechtlich ausreichende oder nicht
ausreichende Umsetzung ist. Vilmehr verwei-
sen wir auf Erfahrungen, insbesondere aus ge-
richtlichen Gutachten. Es ist immer problema:
tisch, wenn zu viele starre, nicht aufeinander
abgestimmte Anforderungen an ein Produkt ge-
stellt werden, weil viele Hersteller bel dem star-
ren Abarbeiten der einzelnen Fragestellungen
Uberhaupt nicht mehr den Blick auf das Ganze
haben. Insofern begriiRen wir esimmer, wenn es
entsprechend abstrakte Regelungen gibt, die den
Hersteller verpflichten, sich dariiber Gedanken
zu machen. Es stecken in der Maschinenrichtli-
nie sehr viele gute Aspekte, die auch bei Medi-
zinprodukten zu berticksichtigen sind. Aber die
gesamte Richtlinie mit den Anforderungen ohne
Einschrankungen anzuwenden, halten wir zu-
mindest fir ein Risiko, weil dann manche Hers-
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teller keine Augen dafir haben, welche Rege-
lungen wirklich sinnvoll sind und welche nicht.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Ich mdchte
noch einmal auf die vorgesehene Genehmi-
gungspflicht fur klinische Prifungen von Medi-
zinprodukten zuriickkommen und erbitte eine
kurze Stellungnahme seitens des BVMed und
des BAH. Sagen Sie bitte auch etwas dazu, wie
sich diese auf mittelstandische Firmen, die in
diesem Bereich sehr stark tétig sind, auswirkt.

SV Rainer Hill (Bundesverband Medizintech-
nologie eV. (BVMed)): Die Frage, wie weit die
sicherheitstechnische Unbedenklichkeit schon
durch den Hersteller nachweidlich erfillt sein
muss, ist nun schon 6fter aufgetaucht. Vielleicht
noch eine Bemerkung vorab. Mich wundert
immer, dass Arzneimittel und Medizinprodukte
in einen Topf geworfen werden. Ich wusste
nicht, dass die sicherheitstechnische Unbedenk-
lichkeitsbescheinigung auch bel Arzneimitteln
ein Themaist. Ich dachte, Sicherheitstechnik sei
kein Thema. Bel der Frage einer Doppepri-
fung, die laut Plan beim BfArM angesiedelt sein
soll, sind zwei Punkte Gegenstand dieser Ge-
nehmigungspflicht. Der eine Aspekt betrifft die
Feststellung der Vallstandigkeit der Unterlagen.
Das konnte auch mit einer Anzeigepflicht gere-
gelt werden. Da braucht man keinen Sicherheits-
techniker, um das festzustellen. Der zweite Ge-
sichtspunkt betrifft Folgendes: Soweit es bei der
Genehmigungspflicht um die Feststellung der
sicherheitstechnischen  Unbedenklichkeit des
Testmusters geht, ist es so, dass bei den eigent-
lich kritischen Produkten im Bereich Medizin-
technik, den Implantaten, die in der Regel Klas-
se-lll-Produkte sind, die sogenannte Aude-
gungsprifbescheinigung vorliegt, wie es die
Richtlinie Gber Medizinprodukte vorsieht. Eine
solche  Auslegungspriifbescheinigung  wird
durch behordlich akkreditierte Auditier- und
Zertifizierungsstellen — so etwas macht haufig
der TUV —, ausgestellt. In diesem Fall muss
man davon ausgehen, dass der TUV sich die
Auslegung des Produktes angeschaut und sie
mit Sachverstand bewertet hat. Ich mGchte noch
einen Punkt hinzufigen. Interventionelle An-
wendungsbeobachtungen gibt es im Arzneimit-
telrecht, soweit ich weil3, auch nicht. Es wird ab
dem 21. Méarz nachsten Jahres zur Pflicht, die
sogenannten Post Market Clinical Follow-Ups
durchzufthren, und immer dann, wenn ene sol-
che Anwendungsbeobachtung im Markt inter-

ventiond| ist, d. h. mit einer Blutabnahme oder
erhohten Rontgenbestrahlung  verknlpft ist,
muss auch hier wieder das komplette Szenario
einer klinischen Prifung befolgt werden. In die-
sen Falen der Anwendungsbeobachtung liegt
bereits eine CE-Kennzeichnung vor. Hier hat
notwendigerweise eine Benannte Stelle bereits
die Sicherheitstechnik des Produktes Uberpriift
und es besteht wirklich gar kein Bedarf, dass ei-
ne Bundesoberbehdrde, sprich das BfArM, diese
in Frage stellt und noch einmal neu prft.

SV Dr. Ehrhard Anhalt (Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller eV. (BAH)): Der Bun-
desverband der Arzneimittel-Hersteller vertritt
hauptsachlich die Arzneimittelhersteller, aber er
hat auch die Medizinprodukte im Blick. Diesbe-
zlglich sieht er keine Notwendigkeit, die klini-
schen Prufungen fur Medizinprodukte ndher an
die von Arzneimitteln heranzufihren. In der Re-
gel besteht ein Unterschied zu den Medizinpro-
dukten, die im Gegensatz zu Arzneimitteln as
Produkte wirken und nicht auf Grund ihrer Zu-
sammensetzung oder ihrer Einzelsubstanzen.
Dort gibt es ein ganz anderes Risikopotential.
Wenn bemangelt wird, dass hoch mehr Sachver-
stand im Vorfeld einer klinischen Priifung bei-
gebracht werden muss, dass Priifplane noch bes-
ser auf die Frage hin kontrolliert werden mis-
sen, ob sie Uberhaupt zum erwarteten Ergebnis
fUhren konnen, dann sehe ich, dass man diesen
Sachverstand durch die Ethik-Kommissionen
einbringen koénnte. Und deswegen braucht es
nach meinem Dafurhalten nicht noch eine zu-
sétzliche Genehmigungspflicht bei klinischen
Prufungen.

Abg. Jens Ackermann (FDP): Ich habe einige
Fragen an Herrn Schéwel. Was wéren die we-
sentlichen Auswirkungen einer Umstellung von
der reinen Benachrichtigung zu einem Geneh-
migungsverfahren fir die Durchfihrung Klini-
scher Studien und wie wirkt sich das auf den
Mittelstand aus? Wurde nach lhrem Kenntnis-
stand jemals eine klinische Studie lhres Unter-
nehmens wegen technischer Probleme des Me-
dizinproduktes durch die Intervention einer Be-
horde oder einer Ethik-Kommission abgebro-
chen?

SV Volker Schowel: Die Genehmigungspflicht
wird sich fir die Industrie und die Hersteller
von Medizinprodukten dahingehend auswirken,
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dass wir im Vergleich zu heute zunéchst einmal
eine Verzdgerung fir den Zeitraum bekommen,
in dem das fertig geprifte und gestestete Pro-
dukt in die klinische Studie gehen darf. Wir ge-
hen davon aus, dass wir nach dem vorgeschla-
genen Rechtsverfahren mit einer Verzégerung
von ein bis drei Monaten werden rechnen mis-
sen. Des Weiteren haben wir einen firmeninter-
nen Mehraufwand durch die Beantragung. Die
Anwesenden sollten sich vor Augen fihren, was
es eigentlich heil¥, diese Genehmigung solle
sich wie vorgeschlagen am dafir maf3gebenden
MEDDEV-Dokument orientieren. Das MED-
DEV-Dokument 2.7.2 ist von der Européischen
Kommission im Dezember 2008 veroffentlicht
worden und hat einen starken Empfehlungscha
rakter fir die Durchfihrung. Fir die Genehmi-
gungsbehorde, die hier im Gesetz vorgeschlagen
ist, bedeutet dies allein einen Prifaufwand fir
die technischen Aspekte, fir den die Benannten
Stellen, die heute schon langjahrig eingearbeite-
te Fachleute haben, einen Arbeitsumfang von
mindestens zwei Monaten bendtigen. Fur die
notwendige pharmazeutische Uberpriifung beim
BfArM ist ein Zeitraum von 180 Tagen zu ver-
anschlagen. Dazu kommen zusétzlich die besp-
rochenen Aspekte der ethischen Prifung des
Studiendesigns. Das ganze Verfahren soll laut
Gesetzesvorlage in 30 Tagen abgeschlossen
sein. Ich wage dies zu bezweifeln, weil nicht
genuigend Zeit fur diese Prifung vorhanden ist,
wenn sie richtig gemacht werden soll. Damit
kommen wir zu einer wesentlichen Verzégerung
fUr die Industrie von schétzungsweise ein bis
drei Monaten. Uber die Doppelpriifungen auf
der technischen Seite wurde schon gesprochen.
Diese sind aus unserer Sicht gegeben. Wir ha
ben ebenfalls eine Doppel Uberpriifung der ethi-
schen Aspekte, die nach unserer Erfahrung sehr
gut durch die Ethik-Kommissionen abgedeckt
werden kénnen. Wir haben Verzdgerungen, wir
haben Mehrkosten, wir haben Doppel prifungen
und die internen Aufwande sind sehr, sehr hoch.
Die Antrége werden fir ein komplexes Produkt
vom Volumen her sehr umfangreich sein miis-
sen, um vollstndig zu sein. Wir reden hier von
Unterlagen mit einem Umfang von sechs bis
zehn Aktenordnern. Diese miissen laut Geset-
zesvorlage in 30 Tagen bewertet werden. Das
sind die Auswirkungen. Zur zweiten Frage: Ist
eine klinische Studie abgebrochen worden? Ich
spreche fir den Hersteller von implantierbaren
Herzschrittmachern, einem Hochrisikoprodukt.
Ich bin seit 18 Jahren fur die Durchfihrung von
klinischen Studien verantwortlich. Bei uns ist
noch keine einzige Studie aus Interventions-

grinden, sei es von der Ethik-Kommission, die
verantwortlich ist, oder sai es durch ene be-
hordliche Intervention, abgebrochen worden.

Abg. Jens Ackermann (FDP): Ich habe eine
weitere Frage an Herrn Schéwel. Wurde bei kli-
nischen Studien Ihres Unternehmens jemals das
Votum der Freiburger Ethik-Kommission Inter-
national durch das Votum einer anderen Ethik-
Kommission in Frage gestellt? Wie lange dauert
die Genehmigung einer klinischen Studie mit
Ilhren Hochrisikoprodukten in den Vereinigten
Staaten von Amerika?

SV Volker Schowel: Wir arbeiten seit der
Grindung der Freiburger Ethik-Kommission vor
ungefdhr 13 Jahren mit dieser Kommission zu-
sammen. Aus unserer Sicht war dies sehr erfolg-
reich, weil die Freiburger Ethik-Kommission fir
uns eine planbare Grofe ist. Sieist eine gelistete
Kommission, die den Kriterien des BfArM ent-
spricht und damit auch die Voraussetzungen er-
fallt, um nach den Gesetzesgrundlagen ein Vo-
tum abzugeben. Ich kann sagen, dass wir eine
ausreichende Qualitdt des Votums haben, well
wir wegen verschiedener landesrechtlicher, auch
offentlich-rechtlicher Bestimmungen in Univer-
sitétskliniken vielfache zusatzliche Bewertungen
durch Ethik-Kommissionen haben, die nachge-
schaltet sind, die Ubergelagert sind. Diese Be-
wertungen finden unabhéngig davon statt, dass
die Freiburger Ethik-Kommission schon bewer-
tet hat. Wir haben bisher in 13 Jahren Zusam-
menarbeit noch nie eine gegenteilige Stellung-
nahme zu einem Votum der Freiburger Ethik-
Kommission bekommen. Und das zeigt, dass,
unabhéngig davon, ob es eine Kommission aus
dem universitdren Bereich ist oder eine landes-
rechtlich offentlich bestellte, das Ergebnis das
gleiche ist. Wenn eine klinische Studie gut ge-
plant ist, kommt man zu demselben Ergebnis.
Wir haben sehr viele zusétzliche Rickmeldun-
gen von anderen Ethik-Kommissionen in Bezug
auf die Patientenaufkldrung, weil in den ver-
schiedenen Kliniken unterschiedliche Bestim-
mungen zu Grunde liegen und daher Formulie-
rungen gewinscht werden, die diesen Regulie-
rungen entsprechen. Ansonsten haben wir in 13
Jahren nie eine Stellungnahme durch irgendeine
universitdre oder Offentlich-rechtliche Ethik-
Kommission gegen ein Ethik-Votum gehabt. Zu
Ihrer zweiten Frage: Wir haben in den USA die
Situation, dass die Genehmigung von klinischen
Studien vom Kongress als ein sehr wichtiges
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Kriterium bewertet wird. Die Vorgabe der Ge-
setzgebung in den USA ist so, dass ein klini-
scher Studienantrag fir ein Medizinprodukt in-
nerhalb von 30 Tagen von der Food and Drug
Administration bewertet sein muss. Die Umset-
zung sieht so aus, dass die Genehmigung von
Hochrisikoprodukten durch die Food and Drug
Administration erfolgt. In 99 Prozent der Féle
liegt die Genehmigung in dem vom Gesetzgeber
vorgegebenen Zeitraum von 30 Tagen vor. Die
durchschnittliche Verfahrensdauer betragt 28

Tage.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Ich hétte noch
einmal eine Frage an Herrn Schowel. Vorausge-
setzt, die neue gesetzliche Regelung wiirde jetzt
greifen. Wie beurteilen Sie das Fehlen von
Ubergangsfristen und welche Ubergangsrege-
lung misste lhrer Meinung nach geschaffen
werden?

SV Volker Schowel: Die fehlenden Ubergangs-
fristen sind Grundlage von sehr starken Beden-
ken, die wir hier intern haben. Durch die Um-
setzung der Richtlinie 2007/47/EG kommen er-
hebliche Mehrauflagen auf die Medizinproduk-
tehersteller zu. Ich nenne exemplarisch die Ho-
herklassifizierung von Huftgelenkprothesen.
Exemplarisch ist auch, dass wir as Hersteller
von aktiven Implantaten mit einer Medikamen-
tenbeschichtung neuerdings in ein Konsultati-
onsverfahren hineingefthrt werden. Wegen der
neuen Richtlinie ist das obligatorisch. Damit
haben wir die Situation, dass wir wegen fehlen-
der Ubergangsfristen nicht mehr in der Lage
sein werden, die vorgegebenen Zeitraume ein-
zuhalten, speziell dann, wenn klinische Studien
notwenig sind, die im eben besprochenen Ge-
nehmigungsprozess Zeit brauchen. Das Patien-
ten-Enrollment, der Follow-Up-Zeitraum sowie
die Patientenauswertung sind im Zeitraum bis
Mérz né&chsten Jahres nicht zu schaffen, wenn
dies dann der Termin der Umsetzung ist.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Seitens der
DK G wird beflrchtet, dass die Neuregelung des
Medizinproduktbegriffs zu erheblichen finan-
zZiellen Problemen fihrt, weil Software zukinf-
tig auch als Medizinprodukt zu beurteilen ist,
wenn sie einen medizinischen Zweck erflillt.
Mich wirde interessieren, was das fir Kranken-
hauser bedeutet und welche Kosten dieses zur
Folge hat.

SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft eV. (DKG)): Die Kosten kann ich
leider nicht quantifizieren. Die Rickmeldungen,
die wir aus den Hausern bekommen haben, be-
sagen aber, dass wir mit erheblichen finanziellen
Problemen zu rechnen haben. Jedes Kranken-
hausinformationssystem und jedes PACS
System zur Bilderarchivierung wird letztlich als
Medizinprodukt gelten, well diese Systeme die
medizinische Information des Patienten zur
Diagnosefindung oder zur Verlaufsbeurteilung
bereitstellen.

Abg. Dr. Konrad Schily (FDP): Seitens der
GKV wird kritisiert, dass es in diesem neuen
Gesetzentwurf keine scharfe Regelung zwischen
Einmal- und Mehrverwendung von Einmalpro-
dukten und Mehrfachprodukten gibt. Kann sei-
tens von BVMed dazu Stellung genommen wer-
den?

SV Rainer Hill (Bundesverband Medizintech-
nologie eV. (BVMed)): Dieses Anliegen hat
Herr Schmitt heute friih schon vorgetragen. Wir
vermissen nahere Regelungen. Es gibt eine Er-
méchtigungsgrundlage fir eine Rechtsverord-
nung, die noch Naheres regeln soll. Aber uns
reicht das nicht. Nach unserem Dafurhalten soll-
te im Sinne des Patientenschutzes mit der Wie-
deraufbereitung von anderen Produkten sehr
vorsi chtig umgegangen werden. Doch vermissen
wir zurzeit klare rechtliche Regel ungen.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Meine erste
Frage geht an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt
Siein Ihrem Vorschlag, das Anrufungsrecht des
Gemeinsamen Bundesausschusses beim BfArM
auszuweiten. Konnen Sie bitte erkléren, warum
Sie dieses zur ErfUllung Ihrer gesetzlichen Auf-
gaben bendtigen?

SVe Birgit Hein (Gemeinsamer Bundesaus-
schuss (G-BA)): Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss bewertet die medizinische Notwendigkeit
von Medizinprodukten bei der Festlegung der
Regelung zur Verordnungsfahigkeit in der Arz-
neimittel-Richtlinie. Ein wesentliches Kriterium
dabei ist die Bewertung des therapeutischen
Nutzens. In diesem Zusammenhang hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss bei einigen Medi-
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zinprodukten immer wieder die Frage der
Hauptwirkung zu kl&ren, insbesondere, ob es
sich um eine pharmakologische, metabolische
oder immunologische Hauptwirkung handelt
oder nicht. Es geht hierbel insbesondere um die
Abgrenzung von Medizinprodukten zu zulas-
sungspflichtigen Arzneimitteln. In einigen die-
ser Félle sind gleichartige Produkte sowohl als
Arzneimittel als auch als Medizinprodukt im
Handel. Und bei diesen Zweifelsfallen muss
dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur Kl&
rung die Moglichkeit eroéffnet werden, durch die
Bundesoberbehdrde eine Entscheidung zur Ab-
grenzung von Medizinprodukten zu Arzneimit-
teln herbeifihren zu konnen. Dartber hinaus
zeigt hinsichtlich der Klassifizierung von Medi-
zinprodukten die Erfahrung des G-BA aus lau-
fenden Antragsverfahren, dass bei gleichartigen
Produkten durchaus unterschiedliche Klassifika-
tionen bestehen und auch die Auffassungen der
zusténdigen Behorden unterschiedlich sein kon-
nen. Hinzu kommen noch Klassifizierungen, die
in anderen EU-Mitgliedstaaten vorgenommen
wurden. In Abhangigkeit davon kann es Unter-
schiede in den Verordnungstatbestanden der
Arzneimittel-Richtlinie auf Basis der vorgeleg-
ten Unterlagen geben. Diese Unterschiede ste-
hen einem einheitlichen Vorgehen des Gemein-
samen Bundesausschusses entgegen. Daher ist
es auch fur solche Bewertungsfragen notwendig,
ein Antragsrecht fUr den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss beim BfArM zu erhalten.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Meine
néchste Frage geht an den GKV-
Spitzenverband. Wir haben von vielen Teilneh-
mern gehort, dass die Genehmigungspflicht sehr
kritisch  beurteilt  wird. Der  GKV-
Spitzenverband sieht dies vollig anders. Konn-
ten Sie kurz begriinden, warum Sie der Auffas-
sung sind, dass die Anzeigepflicht nicht aus-
reicht, und warum nach lhrer Meinung die Ar-
gumente, die hier insbesondere zu den finanziel -
len Belastungen vorgetragen wurden, nicht
stichhaltig sind?

SV Dr. Axel Meefl3en (GKV-Spitzenverband):
Das berthrt die Frage, ob Doppelarbeiten ge-
macht werden. Wir denken, dass die Ethik-
Kommissionen andere Aspekte priifen, as dies
bei einer zentrden Prifung beim BfArM der
Fal sein wirde. Das heif}, es stehen weniger
die ethischen Aspekte der Patientenaufkldrung
bzw. -einwilligung im Vordergrund. Was hier

aber geprift werden sollte — und das nicht nur
im Rahmen einer Anzeige —, sind die prifplan-
technischen Dokumentationen, im Grunde also
wissenschaftlich-technische Kriterien und die
technische Sicherheit. So etwas lésst sich aus
unserer Sicht nicht mit einer reinen Anzeige
bewerkstelligen.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich hétte
von lhnen noch gerne eine Einschétzung zu den
wirtschaftlichen Folgen bzw. zu den entstehen-
den Kosten. Dazu hatten Sie sich ebenfalls dezi-
diert geduRert.

SV Dr. Axel Meef3en (GKV-Spitzenverband):
Wir wissen natirlich, dass eine solche Priifung
mit finanziellen Belastungen verbunden ist,
doch geht es an dieser Stelle letztlich um eine
Abwégung zwischen Patientensicherheit und
Kosten. Wir sind uns auch bewusst, dass die
Kosten, die sowohl den Herstellern als auch den
Prifern entstehen, am Ende von den Versicher-
ten getragen werden miissen, bei denen die Pro-
dukte eingesetzt werden. Trotzdem halten wir es
im Sinne des Patientenschutzes flrr angemessen,
diese Prifungen zu fordern.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.: Meine
nachste Frage geht ebenfalls an den GKV-
Spitzenverband. Bei dem Medizinproduktemel-
desystem vermissen Sie Regelungen Uber Sank-
tionsmoglichkeiten. Welche Anderungen des
Gesetzentwurfs sind aus Ihrer Sicht erforderlich
und was schlagen Sie vor?

SV Dr. Matthias Dettloff  (GKV-
Spitzenverband): Es wére aus unserer Sicht
sinnvoll, in den § 29 des Medizinproduktegeset-
zes, wo es um die Meldepflichten geht, entspre-
chende Sanktionsmal3nahmen aufzunehmen, um
zu gewdhrleisten, dass die Hersteller ihren Ver-
pflichtungen nachkommen.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.: Meine
néchste Frage richte ich an die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft. Sie haben sich mit der Me-
dizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung ausei-
nandergesetzt und winschen sich eine Ver-
pflichtung des BfArM zur Rickmeldung. Ich
wirde gerne etwas mehr Uber die Hintergrinde
erfahren. Warum wiinschen Sie sich dieses?
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SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft eV. (DKG)): Zwar ist die Behérde
laut  Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung verpflichtet, der meldenden Person sowohl
den Eingang der Meldung zu bestétigen als auch
das Ergebnis der Risikobewertung mitzuteilen,
doch geschieht letzteres nach unserem Kenn-
tnisstand nicht immer und die Hauser vermissen
einfach, dass hier eine regelméflige Rickmel-
dung erfolgt. Darliber hinaus wére es aus unse-
rer Sicht sinnvoll, auch den Betreibern von Me-
dizinprodukten einen Zugang zu den gemeldeten
Vorkommnissen zu ermdglichen. Vor dem Hin-
tergrund, dass die Krankenhduser fur die Ge-
wahrleistung der Sicherheit ihrer Patienten ver-
antwortlich sind, wére es sinnvoll, wenn sie
wissten, dass ein anderer Betreiber mit einem
Produkt ein Problem hat. Wenn er dieses Vor-
kommnis meldet, wére es wichtig, dass man
sich dartber anonym informieren kann. Das
wirde die eigene Aufmerksamkeit verstdrken
und ein unter Umstdnden mogliches Risiko
mindern.

Abg. Frank Spieth (DIE LINKE.): Ich habe
jetzt eine Frage an die Bundesarbeitsgemein-
schaft Selbsthilfe. Wie beurteilen Sie die Rege-
lungen zur klinischen Prifung und deren Folgen
fUr die Patienten hinsichtlich des Medizinpro-
dukteniveaus? Wie schétzen Sie diese im Kon-
text zum Arzneimittelbereich ein und welche al-
ternativen Vorstellungen haben Sie dazu entwi-
ckelt?

SVe Dr. Siiri Ann Doka (Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung und ih-
ren Angehodrigen eV. (BAG SELBSTHILFE)):
Fir uns ist die Einwilligung der Patienten bei
klinischen Prifungen eine ganz zentrale Frage.
Diese Thematik ist aber im Gegensatz zum Arz-
neimittelgesetz aus unserer Sicht nicht hinrei-
chend geregelt. Was uns z. B. fehlt, ist die Ein-
willigung in die Datenverarbeitung. Es geht uns
ferner um die Aufklarung des Patienten bezlig-
lich der Widerruflichkeit der Einwilligung. Ein
entsprechender Hinweis fehlt im Gesetz vadllig.
Aulerdem ist fir uns ganz wichtig, dass auch
die Voraussetzungen fir die Einwilligung von
sinnesbehinderten Menschen geregelt sind. Da-
zu gehort z. B., dass eine Person des Vertrauens
anwesend sein muss, wenn der Patient die Ein-
willigung gibt, damit er ggf. Riicksprache halten
kann.

Abg. Elisabeth Scharfenberg (BUNDNIS
90/DIE GRUNEN): Auch ich habe einige Fra-
gen an die BAG SELBSTHILFE. Wir hatten ja
eben schon das Thema Einwilligung von Pro-
banden in klinische Prifungen. Ich mdchte noch
einmal nachfragen. Sehen Sie Uber die von |h-
nen gerade genannten Punkte noch weiteren
Nachbesserungsbedarf? Hinsichtlich der Ge-
nehmigung klinischer Prifungen nach 8§21
Nummer 3 bis 5 Medizinproduktegesetz sieht
die BAG SELBSTHILFE Klarstellungsbedarf
vor alem hinsichtlich der Regelungen zur Ein-
willigung in Notfallsituationen bzw. zum Ver-
zicht auf eine Einwilligung. Kénnten Sie dies
bitte ndher erlautern? Die BAG SELBSTHILFE
kritisiert in ihrer Stellungnahme, dass der Ge-
setzgeber seinen Gestaltungsspielraum nicht ge-
nutzt habe, um den Patientenschutz starker im
Gesetz zu berticksichtigen. Welche sind aus 1h-
rer Sicht die zentralen V ersdumnisse?

SVe Dr. Siri Ann Doka (Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung und ih-
ren Angehtrigen eV. (BAG SELBSTHILFE)):
Ich habe die einzelnen Punkte schon genannt,
die wir gerne gedndert haben wollten. Was aus
unserer Sicht noch zu regeln wéare, wére die
Frage der Einwilligung bei Patienten, die nicht
schreiben kénnen. Diesist im AMG mittlerwei-
le geregelt, denn grundsétzlich ist es auch dort
erforderlich, dass der Patient unterschreibt. In
einem solchen Fall wére sicherlich ebenfalls ei-
ne Person des Vertrauens hinzuzuziehen. Das
wére aus unserer Sicht ganz wichtig, weil wir
eine besondere Schutzbedirftigkeit dieser Per-
sonen sehen. Unter Umstanden miissten die Be-
troffenen auch noch zusétzlich intensiver auf-
geklart werden. Was |hre Frage nach der Ein-
willigung in Notfalsituationen angeht, sind wir
der Auffassung, dass hier unklar ist, unter wel-
chen Voraussetzungen der Verzicht auf ein Ein-
versténdnis moglich sein soll, denn die vorhan-
dene Vorschrift 1asst leider keine klare Abgren-
zung zu und die Notfallsituation ist prinzipiell
bereits durch eine andere Bestimmung abge-
deckt. Insofern sehe ich hier nicht, zu welchem
Zweck ein weiterer Verzicht auf eine Einwilli-
gung moglich gemacht werden soll. Aus unserer
Sicht ist die Vorschrift zu streichen, weil die
Zustimmung eine ganz hohe Bedeutung fur den
Patienten hat und ein Eingriff, der ohne Einver-
sténdnis stattfindet, eine Korperverletzung dar-
stellen kann. Zu lhrer dritten Frage mdchte ich
sagen, dass wir natirlich die Zustandigkeit des
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BfArM, die nun zentral geregelt ist, ausdriick-
lich begrifRen. Die bisherige Regelung mit in-
sgesamt 65 Behorden, die alle zusténdig waren,
war duRerst unbefriedigend. Es sollte im Ubri-
gen noch festgelegt werden, dass die CE-
Kennzeichnung auch in Blindenschrift stattzu-
finden hat. Im Arzneimittelgesetz ist bereits ge-
regelt, dass ale wesentlichen Kennzeichnungen
in Blindenschrift vorhanden sein sollen. Wir se-
hen hier keinen Grund, weswegen es im Medi-
zinproduktegesetz anders sein sollte.

Abg. Elisabeth Scharfenberg (BUNDNIS
90/DIE GRUNEN): Meine néchsten beiden
Fragen richten sich an den GKV-
Spitzenverband. Sie schlagen in lhrer Stellung-
nahme vor, 8§ 21 des Medizinproduktegesetzes
um den Hinweis zu ergénzen, dass bel neuen
Verfahren ein Nutzennachweis auch im Ver-
gleich zu bereits existierenden Verfahren erb-
racht werden sollte. Sie kritisieren in Ihrer Stel-
lungnahme auf3erdem das Ausbleiben einer Re-
gelung zur Aufbereitung von Einmal produkten.
Wirden Sie diese beiden Punkte bitte kurz er-
lautern?

SV Dr. Axel Meef3en (GKV-Spitzenverband):
Bisher ist es so, dass die Prufungen, die bei Me-
dizinprodukten vorgenommen werden, eher
Qualitatsprobleme im Auge haben und besten-
falls die technische Sicherheit betrachten. Es er-
folgt aber keine systematische Prifung, ob in-
novative Medizinprodukte einen tatsichlichen
Nutzen haben. Hier kann ich rekurrieren auf das,
was Herr Prof. Harder eingangs sagte, dass nam-
lich Wirkung und Nutzen zuweilen auseinan-
derklaffen kdnnen. Wir halten die jetzt vorgese-
hene Regelung flr einen ersten richtigen Schritt,
aber man muss im Blick haben, dass mit den
weiteren Schritten auch die derzeit noch fehlen-
de Nutzenbewertung eingefihrt werden sollte.

SVe Carla Grienberger (GKV-
Spitzenverband): Zur Frage der Wiederaufberei-
tung von Einmalprodukten hatte Herr Hill vor-
hin bereits kurz Stellung genommen. Wir be-
trachten diese Thematik noch aus einem anderen
Blickwinkel. Zweifellos fehlen in diesem Be-
reich klare Regelungen. Zwar stehen hier die Si-
cherheitsaspekte und das Schutzbedirfnis der
Versicherten im Vordergrund, fir uns aber sind
die 6konomischen, 6kologischen und haftungs-
rechtlichen Gesichtspunkte mindestens ebenso

relevant. Diese Frage wird auf nationaler und
internationaler Ebene seit vielen Jahren unter-
schiedlich und zum Teil auch kontrovers disku-
tiert. Wir wissen, dass z. B. in Grof3britannien
das Gesundheitsministerium konkrete Produkte
benannt hat, bei denen sich eine Wiederaufbe-
reitung nicht eignet. Wir haben kein valides
Zahlenmaterial, inwieweit es beim Einsatz von
wiederaufbereiteten Produkten tatséchlich zu
Auffaligkeiten kommt. Insofern kdnnen wir
hier auch keinen L6sungsvorschlag unterbreiten.
Es ist aber dennoch wichtig, das Problembe-
wusstsein zu scharfen, denn es kommt bei dem
Einsatz von wiederverwendeten Einmal produk-
ten immer wieder zu Problemen, z. B. wenn In-
fektionen auftreten. Es geht in diesen Féllen
dann um haftungsrechtliche Fragestellungen, um
die Problematik der Nichteinhaltung von Hy-
gienestandards sowie um die Darlegungs- und
Beweidast. Der medizinische Dienst des GKV-
Spitzenverbandes ist derzeit damit befasst,
konkreteres Datenmaterial einzuholen, sodass
wir augenblicklich noch keine konkreten Vor-
schlége machen kdnnen.

Abg. Elisabeth Scharfenberg (BUNDNIS
90/DIE GRUNEN): Meine néchste Frage geht
an den MDS. Halten Sie die geplanten Regelun-
gen in der Medi zinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung bezlglich der Mdl-
depflichten zu sicherheitsrelevanten Vorkomm-
nissen bei klinischen Prifungen fir ausrei-
chend? Wenn das nicht so ist, hétte ich gerne ei-
ne kurze Erléuterung.

SV Martin Stockheim (Medizinischer Dienst
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
eV. (MDS)): Wir wirden uns wiinschen, dass
die Abgabe von verspédteten Meldungen buf3
geldbewehrt wird. Wir sehen immer wieder,
dass das Vigilanzsystem dadurch unterlaufen
wird, dass relevante Ereignisse verspatet an das
BfArM gemeldet werden und wir teilweise erst
mit mehrmonatigem Verzug Kenntnis tber ge-
haufte Vorkommnisse erhalten. Deshalb halten
wir es fur geboten, dass 8§ 5 MPSV mit einem
Burigeld bewehrt wird.

Abg. Elisabeth Scharfenberg (BUNDNIS
90/DIE GRUNEN): Der Arbeitskreis Medizini-
scher Ethik-Kommissionen auf3ert in seiner Stel-
lungnahme Bedenken gegen die geplanten Re-
gelungen in § 22 b Medizinproduktegesetz be-
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ziglich der Ricknahme einer zustimmenden
Bewertung durch die =zustdndige Ethik-
Kommission. Auch im Rahmen der AMG-
Novelle ist eine entsprechende Regelung vorge-
sehen, die Sie akzeptieren, da nach der Anho-
rung zum Referentenentwurf Klarstellungen in
der Begriindung aufgenommen wurden. Wie un-
terscheidet sich die Regelung vom Vorschlag
zum AMG? Und welche Verénderungen sind
beim Medizinproduktegesetz aus lhrer Sicht
notwendig?

SV Prof. Dr. Chrigtian Rittner (Arbeitskreis
Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bun-
desrepublik Deutschland): Wir haben diesen kri-
tischen Punkt aufgegriffen, dass der Widerruf
und das Ruhen eben auch durch die Riicknahme
der zustimmenden Bewertung der Ethik-
Kommission veranlasst werden kann. Unsere
Bedenken gehen dahin, dass diese ausreichen-
den Kenntnisse, die in diesem Zusammenhang
vorliegen missen, einen unbestimmten Rechts-
begriff darstellen. Es handelt sich aber um In-
formationen, die sozusagen nur zuféllig an die
Kommission herangetragen werden. Auf der an-
deren Seite geht es hier, wie Sie zutreffend fest-
stellen, um einen Verwaltungsakt, der eine ent-
sprechende rechtliche Begrindung der Ent-
scheidung beinhalten muss. Wir sehen uns daher
in der Gefahr, zu einer Gefahrenabwehrbehérde
aufgewertet zu werden, und zwar in einer Form,
die wir gar nicht leisten kdnnen. Ich erinnere
daran, dass es sich um ehrenamtliche Mitglie-
der, zumeist um Universitatsprofessoren, Mitg-
lieder der Pflege und nicht medizinischer ande-
rer Berufe handelt, die diese Arbeit in ihrer
Freizeit bewdltigen. Wir haben zwar durchaus
kompetenten juristischen Sachverstand, der uns
berét, aber es geht hier darum, dass wir — da
verweise ich auf die Stellungnahme der Arzte-
kammer Niedersachsen, die heute ebenfalls ver-
treten ist — diesen Untersuchungsgrundsatz nach
dem Verwaltungsverfahrensgesetz  praktisch
nicht erfillen kénnen. Wir beflrchten haftungs-
rechtliche Konsegquenzen, die wir nicht tragen
koénnen. Das ist anders als im AMG geregelt,
das muss man klar sagen. Das Votum erfolgt
dort zwar auch in der Form eines Verwaltungs-
akts, aber wir erhalten ale entsprechenden Mel-
dungen, die auch an das BfArM gesandt werden,
und diese sind dann Grundlage der Neubewer-
tung der Stellungnahme. Insofern besteht hier
ein grundsatzlicher Unterschied zum Medizin-
produktebereich, denn dort haben wir nur zufal-
lige Kenntnisse und diese konnen unseres

Erachtens nicht Grundlage fir die Ricknahme
eines Verwaltungsaktes sain.

Abg. Elisabeth Scharfenberg (BUNDNIS
90/DIE GRUNEN): Die nichste Frage richtet
sich an die Bundesérztekammer. Sie fordern bei
klinischen Prifungen Schutzbestimmungen fir
Minderjéhrige, dhnlich denen im Arzneimittel-
gesetz. Wirden Sie dieses bitte ndher erlautern?

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesérztekammer
(BAK)): Wir favorisieren eine Losung, die sich
an den Bestimmungen im AMG anlehnt. Wir
haben in 8 40 Abs. 4 und § 41 Abs. 2 AMG be-
sondere Regelungen, wie mit Minderjahrigen
bei klinischen Studien umzugehen ist. Diese
Regelungen dienen dem besonderen Schutz die-
ser Patienten bzw. Probanden. Sie sind seiner-
zeit aber auch geschaffen worden, um die For-
schung in diesem Bereich zu unterstitzen, well
viele Arzneimittel fir Minderjéhrige gar nicht
zugelassen sind. Dieses ist bis zu einem be-
stimmten Grad auch auf Medizinprodukte Uber-
tragbar. Sie missen Minderjahrige entsprechend
ihrem Entwicklungs- bzw. Verstandnisgrad auf-
kldren. Sie kénnen z. B. nicht die gleichen Auf-
kldrungsformulare benutzen, die Sie fir Er-
wachsene verwenden, und Sie missen sich fir
das Gesprach mehr Zeit nehmen. Minderjahrige
haben zudem ab einem bestimmten Alter das
Recht, zuzustimmen oder abzulehnen, was auch
ganz wichtig ist. AuRerdem ist bei Kindern aus
medi zinisch-wissenschaftlichen Grinden eine
besondere Risko-Nutzen-Relation zu beriick-
sichtigen. Einerseits geht es also um Schutzbe-
stimmungen, die analog aufgenommen werden
sollten, andererseits konnten es auch Bestim-
mungen sein, die eine Forschung initiieren, um
einen bestimmten Standard zu sichern. Wir mei-
nen, dass diese Konstellationen aus dem Arz-
neimittelbereich, die ich im Ansatz dargestellt
habe, auf den MPG-Bereich Ubertragbar sind.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich hétte eine
Frage an SPECTARIS und an Herrn Dr. Scholz.
Es ist schon mehrfach die Frage diskutiert wor-
den, ob die richtige Losung eher in einer Ge-
nehmigungspflicht oder eher in einer Anzeige-
pflicht zu sehen wére. Kénnten sie sich auch ei-
nen Mittelweg in Form eines abgestuften Ge-
nehmigungsverfahrens vorstellen? Wie kénnte
dieses ggf. aussehen?



Ausschuss fir Gesundheit, 120. Sitzung, 11.05.2009 20

SV Dr. Peter Gebhardt (SPECTARIS -
Deutscher Industrieverband fir optische, medi-
zinische und mechatronische Technologien
e.V.): Wir lehnen dieses Doppel genehmigungs-
verfahren prinzipiell ab. Die Grinde sind von
verschiedenen Seiten schon mehrfach genannt
worden. Man wirde damit ein Genehmigungs-
verfahren schaffen, dass man zurzeit noch nicht
einmal in den USA hat. Die dortigen Regelun-
gen sind Lichtjahre von den Regelungen des
New Approach, des neuen Konzepts, wie wir sie
zurzeit in Europa haben, entfernt. Aber selbst in
den USA unterscheidet man bei klinischen Pru-
fungen zwischen Significant Risk Studies, die
genehmigungspflichtig sind durch die FDA, und
Non-significant Risk Studies, d. h. Prifungen,
die vom Sponsor als nicht besonders risikoreich
eingestuft werden und die ohne Genehmigung
und sogar ohne Information der FDA durchge-
fuhrt werden kodnnen. Wenn man sich schon
nicht mit dem Gedanken anfreunden kann, es
bei einer Anzeige beim BfArM zu belassen,
dann sollte man wenigstens Uber ein risikoba-
siertes Genehmigungsverfahren nachdenken und
z. B. dhnliche Kriterien wahlen, wie man sie in
den USA hat, d. h. aso inshesondere fir Im-
plantate und andere Hochrisikoprodukte eine
Genehmigungspflicht vorsehen. In der Richtli-
nie 93/42/EWG, gedndert durch die Richtlinie
2007/47/EG, gibt es sogar schon eine Basis da-
fur, wo unterschieden wird zwischen Klasse-I11-
Produkten, Implantaten und langzeitig invasiven
Produkten — alerdings in anderem Zusammen-
hang — und dem Rest der Produkte, die dann als
klinische Prifungen ohne signifikantes Risiko
ablaufen konnten. Ich wirde dies fir beden-
kenswert halten, wenn man sich nicht mit einer
Anzeigepflicht beim BfArM begniigen mdchte.

SV Dr. Karsten Scholz: Es ist eben schon die
Frage der bisherigen Zustandigkeit der Freibur-
ger Ethik-Kommission angesprochen worden
und wir haben jetzt einen Wechsel zu den 6f-
fentlich-rechtlichen Ethik-Kommissionen mit
dem besonderen Hintergrund, dass auf die
Kommissionen zusétzliche Aufgaben — Stich-
wort Ricknahme und Widerruf — zukommen.
Das heildt, wir werden eine Stérkung der Rolle
der Ethik-Kommissionen haben. In diesem
Doppelverfahren wrden die Ethik-
Kommissionen in einen gewissen Druck hinein-
geraten, tatséchlich noch mehr Aufgaben zu
Ubernehmen und wir hétten dann diese Diskus-
sion, die wir beim Arzneimittelgesetz beobach-
tet haben, wo es dann auch entsprechende Un-

terschiede zwischen dem Referentenentwurf und
dem Regierungsentwurf gegeben hat. Vor die-
sem Hintergrund meine ich nach wie vor, dass
es nicht moglich ist, ganzlich auf das Genehmi-
gungsverfahren zu verzichten. Ich halte es aber,
wie ich vorhin schon angedeutet habe, durchaus
fur moglich, in bestimmten Bereichen eine Off-
nung vorzusehen, die allerdings flexibel gestal-
tet werden miisste. Das scheint mir sinnvoller zu
sein, asin diesem Gesetzgebungsverfahren dar-
Uber zu diskutieren, wo genau diese Schwelle
liegen konnte. Ich denke, es gébe hier vieleicht
den Weg einer Experimentierklausel, die es er-
maoglichen wirde, in diesem Bereich Erfahrun-
gen zu sammeln, um dann ggf. nachzuregulie-
ren. Grundsétzlich muss man aber berticksichti-
gen, dass Aufgaben hinzukommen, und deshalb
wére ich sehr skeptisch, wenn grof3e Bereiche
aus dem Genehmigungsverfahren herausge-
nommen wiirden.

Abg. Dr. Hans Georg Faust (CDU/CSU): Ich
habe eine Frage an Herrn Prof. Harder, die Bun-
desérztekammer und den BVMed. Im § 26 Abs.
2a des Gesetzentwurfs wird eine nach dem
Stand der Wissenschaft und Technik entspre-
chende Fortbildung gefordert. Halten Sie dies
fir sachgerecht und wenn ja, warum?

SV Prof. Dr. Sebastian Harder: Ich weil3, dass
die Analogie zum AMG an dieser Stelle zum
Teil sehr kritisch gesehen wird, aber es handelt
sich auch hier um klinische Prifungen und die-
jenigen, die diese durchfiihren, sollten erfahrene
Arzte sein. Wir haben mit dem AMG zum ersten
Mal die Moglichkeit, die Qualifikation von Pri-
fern und Prifstellen zu bewerten, und ich denke,
dass dies fir eine Studie nach dem MPG genau-
so sinnvoll ist und sicherlich auch die Qualitat
der Studiendurchfihrung und die Attraktivitat
des Standortes fordert. Zu der Frage, in welcher
Form und mit welcher Nachdriicklichkeit — auch
hinsichtlich des Inhalts eines solchen Nachwel-
ses — etwas geschehen muss, mochte ich mich
an dieser Stelle nicht aulZern.

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesérztekammer
(BAK)): Die Forderung ergibt sich unseres
Erachtens aus dem europarechtlichen Kontext.
Es igt eigentlich eine Selbstversténdlichkeit,
dass die Behtrden, die sich mit diesen Fragen
befassen, einen bestimmten fachlichen Stand
haben und diesen durch die Fortbildung aufrech-
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terhalten. Ich halte die Regelung fir positiv,
denn wenn sie es gesetzlich regeln, haben die
Behorden auch einen Anspruch, der erfillt wer-
den muss, z. B. dadurch, dass fir diese Fortbil-
dung entsprechende finanzielle Mittel zur Ver-
flgung gestellt werden. Insofern wirden wir
dieses unterstutzen.

SV Rainer Hill (Bundesverband Medizintech-
nologie eV. (BVMed)): Nach dem MPG erfolgt
die medizinisch-technische Bewertung der Pro-
dukte durch Benannte Stellen. Diese unterstit-
zen also den Hersteller beim eigenverantwortli-
chen Nachweis der medizinischen und techni-
schen Sicherheit. Wenn es hier einen Nachschu-
lungs- oder Fortbildungsbedarf von Beamten
geben sollte, die sich mit Medizinprodukten be-
fassen, gehort das unseres Erachtens nicht ins
MPG, sondern in irgendeine innerbehdrdliche
allgemeine Verwaltungsvorschrift.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich hétte eine
Frage an den GKV-Spitzenverband. Die Ein-
malprodukte wurden in anderem Zusammen-
hang bereits angesprochen. Ich wirde gerne
noch einmal aus Ihrem Blickwinkel etwas Uber
die Probleme bei der Aufbereitung von Einmal-
produkten erfahren sowie dartiber, ob Sie einen
rechtlichen Klarstellungsbedarf sehen.

SVe Carla Grienberger (GKV-
Spitzenverband): Ich will insbesondere auf die
rechtlichen Probleme eingehen, denn ansonsten
habe ich bereits dazu Stellung genommen.
Wenn es zu Infektionen oder Schéadigungen
kommt, stellt sich zunéchst die Frage, ob die
Aufbereitung im konkreten Fall Uberhaupt er-
laubt ist — das ist unklar. Es geht ferner darum,
ob beim Aufbereitungsvorgang Fehler gemacht
wurden — hier ist die Beweislage sicherlich auch
sehr schwierig. Es ist weiter zu fragen, welcher
Hygienestandard Uberhaupt gilt und ob er ggf.
unterschritten wurde. Dies sind Fragen, die bis-
lang nicht klar geregelt sind und die bei den
rechtlichen Auseinandersetzungen immer wie-
der zu Problemen fuhren. Der MDS erstellt zu
dieser Thematik derzeit eine schriftliche Ausar-
beitung, die voraussichtlich leider erst im Juli
vorliegen wird. Dann kdnnte man auch noch
N&heres zu den Inhalten sagen oder konkretere
Vorschlage dazu unterbreiten, wie dieses auf ei-
ne bessere rechtliche Basis zu stellen wére.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe eine
Frage an die Bundesérztekammer. Es soll eine
neue Regelung fur die HIV-Heimtests geben,
mit denen die Abgabe solcher Tests nur noch
durch bestimmte Personengruppen erlaubt ist.
Wie bewerten Sie diese Regelung?

SV Manfred Briggemann (Bundesérztekam-
mer (BAK)): Die Regelung wird von der Bun-
desérztekammer begrifét. Gerade in diesem sen-
siblen Bereich kommt es nicht nur darauf an,
dass man ein Ergebnis hat, es muss vielmehr
auch kommentiert werden. Hinzu kommt noch,
wie es auch in der Begriindung zum Gesetzent-
wurf steht, dass im professionellen Bereich in
der Regel zwei Untersuchungen in verschiede-
nen Systemen gemacht werden, um eine héhere
Sicherheit zu erlangen. Dieses unterbleibt bel
den Selbsttestverfahren komplett, sodass man
mit einem einzigen Ergebnis unter Umsténden
komplett in die Irre geschickt wird.

Abg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich hétte noch
eine Frage an die DKG. Es st gerade schon der
Vigilanz-Beauftragte an den Krankenhausern
gefordert worden. Wie stellen Sie sich dazu?

SVe Dr. Iris Juditzki (Deutsche Krankenhaus-
gesdllschaft eV. (DKG)): Nach dem MPG hat
der Sicherheitsbeauftragte fir Medizinprodukte,
der immer zum Vergleich angefthrt wird, die
Aufgabe, die bekanntgewordenen Meldungen
Uber Risiken bei Medizinprodukten zu sammeln,
Zu bewerten und die notwendigen Mal3nahmen
zu koordinieren. Dafiir muss er namentlich be-
nannt und bel der zustdndigen Behdrde ange-
zeigt werden. FUr das Krankenhaus halten wir
eine vergleichbare Regelung nicht fir notwen-
dig. Auch im Zuge des Burokratieabbaus sollten
keine neuen Beauftragten geschaffen werden,
zumal die erforderlichen Strukturen im Kran-
kenhaus eigentlich vorhanden sind. Wir denken,
die namentliche Nennung ist nicht sinnvoll, weil
bei einem Arbeitsplatzwechsel ein grof3erer or-
ganisatorischer Aufwand erforderlich wird. Ein-
facher wére es aus unserer Sicht, diese Aufgabe
einer Position, mdglicherweise einfach der Lei-
tung der Medizintechnik zu Ubertragen. Dann
wéren Vertretungsregelungen  bei  Urlaub,
Krankheit oder Personalwechsel schon allein
durch die Organisationsstrukturen im Haus ge-
klart. Fir wichtiger wurden wir an dieser Stelle
erachten, dass die Malnahmenempfehlungen
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immer an eine zentrale Adresse im Krankenhaus
geschickt werden und nicht an unterschiedliche
Abteilungen. Viele Hauser praktizieren das be-
reits, indem sie sich mit den zusténdigen Lan-
desbehdrden oder dem Amt fir Arbeitsschutz
Uber eine zentrale Adresse verstandigt haben.
Gegebenenfals misste man so etwas auch noch
mit dem Herstdler machen, damit dieser eine
Adresse hétte, wenn er Malnahmenempfehlun-
gen direkt an die Hauser schickt, obwohl dies
eher seltener der Fall ist. Meistens kommen die-
se Meldungen tiber die Behdrden zustande.

ADbg. Jens Spahn (CDU/CSU): Ich habe nun ei-
ne Frage an die Bundesérztekammer und den
MDS. Der Bundesrat fordert die Streichung der
im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelung nach
§ 37a MPG, wonach der Bund eine allgemeine
Verwaltungsvorschrift insbesondere zur Quali-
tatssicherung erlésst. Halten Sie es fur erforder-
lich, die Durchfihrung der Qualitétssicherung
bundeseinheitlich zu regeln?

SV Manfred Bruggemann (Bundesérztekam-
mer (BAK)): Nach den Erfahrungen mit der
Wiederaufbereitung von Medizinprodukten und
deren Uberprifung durch die Behdrden auf
Landesebene bzw. auf kommunaler Ebene muss
man dieses Vorhaben eher unterstiitzen, well
deutlich geworden ist, dass bei den Uberwa-
chenden Personen sehr haufig nicht die notwen-
digen Kenntnisse vorhanden gewesen sind. Mit
einer solchen Klarstellung wirde man nicht nur
denjenigen, die Uberwacht werden, gerecht wer-
den, indem dann auch tatséchlich die Dinge ge-
prift werden, die geprift werden sollen, sondern
auch den zusténdigen Personen vor Ort den
Ricken stérken, die dafiir zu sorgen haben, dass
nur noch qudifizierte Personen eingesetzt, diese
regelmalig fortgebildet und entsprechende Mit-
tel etatisiert werden. Es geht ebenfalls darum,
Unterschiede in der Relation von Prifern und zu
prifenden Einrichtungen abzubauen. Mit einer
solchen Rechtsgrundlage kdnnte auch dort eine
V ereinheitlichung geschaffen werden.

SV Martin Stockheim (Medizinischer Dienst
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
eV. (MDS)): Wir wirden uns den Ausfihrun-
gen der Bundesérztekammer anschlief3en.

Abg. Hilde Mattheis (SPD): Ich habe enige
Fragen an Herrn Schéwel. Und zwar wirde ich
von lhnen gerne an dem Beispiel des Herz-
schrittmachers erlautert bekommen, mit welchen
Kosten Sie hier rechnen. Wie wirde sich aus Ih-
rer Sicht der Ablauf einer klinischen Prifung
gestalten, wie lange wirde die Planung und
Durchfiihrung einer solchen Priifung dauern und
welche zusétzlichen Kosten erwarten Sie? Von
welchen Stiickzahlen und von welchem durch-
schnittlichen Verkaufspreis gehen Sie aus?

SV Volker Schowel: Was missen wir heute
machen, um einen Schrittmacher in die klinische
Studie zu bringen? Wir haben es mit einem
Herzschrittmacher zu tun und das ist naturlich
ein High-Risk-Product, die héchste Risikoklas-
se. Als Berliner Hersteller sind wir durch das
zusténdige Landesamt verpflichtet, die sicher-
heitstechnische Unbedenklichkeit, die heute
schon mehrfach diskutiert worden ist, durch eine
Benannte Stelle nachweisen zu lassen. Diese
Uberprifung der sicherheitstechnischen Unbe-
denklichkeit dauert bei e nem Herzschrittmacher
in der Regel ca. sechs bis acht Wochen. Um eine
Klinische Studie zu beginnen, missen wir au-
Rerdem ein Protokoll erstellen, fir das wir as
Sponsor verantwortlich sind. Wir gehen danach
Zu einer registrierten Ethik-Kommission — eine
Kommission ist ausreichend. Wir fihren in der
Regel multizentrische internationale Studien
durch. Es kommt dann zur Notification, d. h. der
Anzeige der klinischen Studie bel der Landes
behodrde. Diese schickt uns normalerweise in-
nerhalb von noch nicht einmal einer Woche en
Bestétigungsschreiben, dass die Anzeige zur
Kenntnis genommen wurde. Damit kénnen wir
dann die Studie starten. Ich komme zu den da-
mit verbundenen Kosten. Die Anzeige ist fir
uns kostenlos. Die Kosten fur die Ethik-
Kommissionen liegen fur unsere Studien in ei-
ner Grofenordnung zwischen 2.000 und 5.000
Euro pro Votum, wobei keine groflen Unter-
schiede zwischen kommerziellen und 6ffentlich-
rechtlichen Ethik-K ommissionen zu verzeichnen
sind. Die Gebihren fir den Nachweis der si-
cherheitstechnischen Unbedenklichkeit liegen in
der Grofienordnung zwischen 5.000 und 10.000
Euro. Esist daher relativ einfach, die Kosten zu
errechnen, die wir nach geltendem Recht haben,
und das Verfahren lauft, wie gesagt, ziemlich
schndl. Ich mochte dazu noch bemerken, dass
diese Notwendigkeit, zum Nachweis der sicher-
heitstechnischen Unbedenklichkeit eine Benann-
te Stelle einbinden zu missen, nur Hersteller be-
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trifft, die ihren Sitz in Berlin haben. Das heif3t,
Hersteller auferhalb Berlins bzw. in den ande-
ren Bundesléndern Deutschlands haben diese
Verpflichtung nicht und kdnnen entsprechend
den aktuellen gesetzlichen Regelungen mit einer
Selbsterklarung in die klinische Studie gehen.
Das heif¥, sie haben einen zeitlichen Vorlauf
von nur ein oder zwei Wochen und kdnnen dann
mit der klinischen Studie beginnen. Die Situati-
on bezogen auf den vorgeschlagenen Gesetzes-
entwurf sieht jedoch ganz anders aus. Wie ich
schon vorher ausgefiihrt habe, rechnen wir mit
erheblichen Aufwendungen bezlglich der Ant-
ragstellung. Diese muss entsprechend der
MEDDEV-Direktive, die ich zuvor genannt ha-
be, dle drei wesentlichen Aspekte einer klini-
schen Prifung umfassen. Das heif3t, es geht um
die technische Sicherheit des Produktes, um die
ethischen Aspekte, die eigentlich von der Ethik-
Kommission bewertet werden, und, was Kom-
binationsprodukte anbetrifft, um die Bewertung
der Sicherheit des pharmazeutischen Anteils.
Diese drel Aspekte sind in dem Gesetzesvor-
schlag enthalten und missen bewertet werden.
Ich habe schon ausgefiihrt, dass uns dieses er-
hebliche Sorge macht, weil wir natirlich den
Aufwand haben, diese Informationen zusam-
menzustellen. AulRerdem glauben wir nicht, dass
diese Bundesoberbehtrde genug Kapazitéten
hat, um in der vorgegebenen Zeit von 30 Tagen
mit dieser Komplexitdt klarzukommen. Das ist
unsere Hauptsorge. Die Kosten — der Gesetzes-
vorschlag sient nach meiner Erinnerung maxi-
mal 6.000 Euro vor — sind nicht das eigentliche
Thema fir die Industrie. Es geht uns um den
Aufwand, den wir haben. Denn wir muissen
mehrere Leute einstellen, um diese Dokumenta-
tion in der Tiefe zu erstellen. Das ist eigentlich
der Punkt und es geht uns naturlich auch um die
Verzbgerung, die wir haben.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Wir hétten
gerne noch eine Aussage zu den Umsétzen, die
Sie mit Ihrem Produkt erzielen.

SV Volker Schowel: Was das angeht, bin ich
far Sie nicht der richtige Ansprechpartner, denn
ich bin verantwortlich fir die Zulassung und fur
klinische Studien. Ich versuche es deshalb mit
einer Grofenordnung. Ich glaube, wir bauen im
Jahr zwischen 150.000 und 180.000 Schrittma-
cher. Der Anteil in Deutschland, ist wahrschein-
lich kleiner als zehn Prozent. Der Anteil in Eu-
ropa durfte bel etwa 30 bis 40 Prozent liegen.

Dies sind jedoch keine belastbaren Zahlen. Aber
es ist die Grofenordnung, die wir hier haben,
wobei diesesin Relation zu sehen ist zu den Kli-
nischen Prifungen. Die klinischen Prifungen,
die wir durchfiihren, sind Priifungen, die nach
internationalen GCP-Standards  durchgefihrt
werden. Sie finden ale unter Beteiligung von
Ethik-Kommissionen statt und werden alle
international anerkannt. Wir gehen mit diesen
Daten nach USA, Japan, Australien und Kanada.
Das sind international anerkannte klinische Stu-
dien, die sdmtliche Kriterien, die dafir gelten,
wie z. B. Declaration of Helsinki oder normative
Anforderungen, weltweit einhalten.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich hétte ei-
ne erganzende Frage an den BVMed. Einige
Hersteller lassen ja bereits heute ihre Medizin-
produkte priifen, z. B. durch den TUV. Kénnen
Sie etwas dazu sagen, wie lange diese freiwilli-
gen Prifungen heute dauern?

SV Joachim M. Schmitt (Bundesverband Me-
dizintechnologie eV. (BVMed)): Ich kann die
Frage leider nicht beantworten, denn wir haben
keine Erfahrungswerte. Ich wirde diese Frage
gerne an Herrn Schowel weitergeben, der dann
fur uns antworten konnte.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Herr Scho-
wel, ich hétte die Bitte, dass Sie zu unserer
Orientierung auch noch etwas dazu sagen, was
so ein Herzschrittmacher durchschnittlich kos-
tet. Das war ja eine Frage, die noch offen ge-
blieben war.

SV Volker Schowel: Die Bewertungszeit fir
andere Produkte, fur Niedrigklasseprodukte,
kenne ich nicht. Sie werden aber kirzer sein.
Wir liegen mit unserem eigenen Produkt in der
Grélenordnung von sechs bis acht Wochen.
Wenn sie weniger komplexe Produkte haben,
dann geht es entsprechend schneller. Zu den
Preisen mochte ich hier nichts sagen. Die Preise
sind landerspezifisch, sie variieren auch zwi-
schen den Kliniken und je nach Abnahmever-
trag. Ich bin nicht autorisiert, mich dazu zu au-
[3ern.

Abg. Dr. Marlies Volkmer (SPD): Meine Fra-
ge geht an die BAG SELBSTHILFE, an den
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Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
und an die Bundesérztekammer. Es geht mir
noch einmal um die Abgabebeschrankungen fir
In-vitro-Diagnostika zur Erkennung von HIV-
Infektionen. Da heifl}t esjetzt im Gesetz, dass In-
vitro-Diagnostika zur Erkennung von HIV-
Infektionen nur an Angehorige der Heilberufe,
an Gesundheitsbehdrden des Bundes und der
Lander und an Einrichtungen, die der Gesund-
heit von Menschen dienen, abgegeben werden
konnen. Ich mbchte gerne wissen, was Sie unter
dem Begriff dieser Einrichtungen verstehen und
ob Sie diese Begriffsbestimmung fur hilfreich
halten.

SVe Dr. Siiri Ann Doka (Bundesarbeitsge-
meinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Be-
hinderung und chronischer Erkrankung und ih-
ren Angehodrigen eV. (BAG SELBSTHILFE)):
Mit dieser Frage haben wir uns auch beschéftigt,
denn es ist fur uns ganz wichtig, dass auch die
AIDS-Hilfe die Mdglichkeit hat, diese Tests
durchzufthren. Wir haben bei der AIDS-Hilfe
nachgefragt und die Antwort erhaten, dass sie
diese Tests ausschliefdlich unter &rztlicher Auf-
sicht abgibt. Dieser Begriff ist daher fur die
AIDS-Hilfe kein wirkliches Problem. Ich habe
aber nicht herausfinden kénnen, wie dieser Be-
griff genau zu fassen ist. Nach dem Heilmittel-
werberecht ist es auf jeden Fall so, dass die
Selbsthilfegruppen wohl nicht unter diesen Be-
griff subsumiert werden kénnen.

SV UIf Zumdick (Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie eV. (BPI)): Ich verstehe
das auch so, dass dieses unter arztlicher Auf-
sicht erfolgen soll.

SVe Dr. Marlis Hubner (Bundesirztekammer
(BAK)): Der Begriff ist so formuliert, dass die
AIDS-Hilfe darunter falen wiirde. Das wirde
aber nicht unbedingt indizieren, dass man damit
auch den Arztvorbehalt gewdhrleistet hat. Die-
sen Begriff gibt es meines Erachtens auch nicht
in anderen Vorschriften. Ich habe tberlegt, wie
man ihn klarer fassen konnte. Etwas enger wére
es — dann hétte man aber wahrscheinlich en
Problem mit der AIDS-Hilfe —, wenn man die
Formulierung ,ambulante und stationdre Ein-
richtungen im Gesundheitswesen“ oder ,Ein-
richtung der medizinischen Versorgung* ver-
wenden wirde. Diese sind relativ weit und Ju-
risten schdtzen es zudem, wenn es Begriffe gibt,

die schon in anderen Rechtsvorschriften defi-
niert sind. Den Begriff der ,, Einrichtung der me-
dizinischen Versorgung“ haben wir im Zusam-
menhang mit dem Gewebegesetz eingefihrt und
er jetzt schon im TPG definiert.

Abg. Dr. Carola Reimann (SPD): Ich mdchte
Herrn Prof. Harder bitten, noch etwas mehr tber
die Erfahrungen mit der Freiburger Ethik-
Kommission und zum zeitlichen Ablauf der Zu-
lassungen und der klinischen Prifungen zu be-
richten.

SV Prof. Dr. Sebastian Harder: Der Weg Uber
die Freiburger Ethik-Kommission ist fir man-
che Medizinproduktehersteller offenbar der Ko-
nigsweg, um ziemlich schnell ein Ethikvotum
zu erhalten. Ich muss dazu sagen, ich kann die
Einschdtzung nicht teilen, dass wir as landes-
rechtliche Ethik-Kommission die Voten der
Freiburger Ethik-Kommission immer akzeptie-
ren oder nie irgendwelche Anderungswiinsche
aulRern. Wir haben durchaus solche Winsche.
Es passiert uns aber haufiger, dass, wenn wir sie
formulieren, die entsprechenden Antragsteller
nicht mehr bel uns auftauchen. Das muss man
ganz klar so sehen, weil immerhin die durch das
Gesetz bestimmte Vorgabe des Votums der
Freiburger Ethik-Kommission erhalten bleibt.
Ich wirde sagen, dass die Schnittmenge von
Studienvorhaben, die sowohl uns als auch der
Freiburger Ethik-Kommission angezeigt wer-
den, ungefahr bei 20 bis 25 Prozent liegt. Bel
etwa der Héafte dieser Studien auRern wir
durchaus Bedenken. Dies betrifft mitunter tat-
séchlich nur die Ausfihrung hinsichtlich der Pa-
tienteninformation. Wir haben aber manchmal
auch schon tiefer gehende Bedenken zu der ge-
leisteten Vorarbeit gedul3ert, dso z. B. zu Stu-
dien, bei denen der Bereich der Feasibility in
Brasilien durchgefthrt wurde und deren An-
wendungsstudie zur Erlangung der CE-
Kennzeichnung dann bei uns in Deutschland ab-
laufen soll. Man sollte auch nicht vergessen,
dass ein grof3er Teil von Vorhaben nach dem
MPG nicht nur durch die Medizinproduktehers-
tellerindustrie, sondern auch durch die selbst
veranlasste akademische Forschung initiiert
wird. Das ist ein Bereich, in dem eigentlich im-
mer wir as Offentlich-rechtliche Ethik-
Kommission angerufen werden. Ich kenne kein
einziges Vorhaben, welches von diesen Antrag-
stellern bei der Freiburger Ethik-Kommission
vorgetragen worden wére. Das liegt moglicher-



Ausschuss fir Gesundheit, 120. Sitzung, 11.05.2009 25

weise auch daran, dass Offentlich-rechtliche
Ethik-Kommissionen be selbstinitiierten, in-
dustrieunabhéngigen Vorhaben Gebuhren erlas-
sen. Ich glaube, die Freiburger Ethik-
Kommission tut das nicht. Und natirlich sei
auch einmal die Frage erlaubt, wie viele Vorha-
ben, die in Freiburg eingereicht wurden, diese
Ethik-Kommission abgelehnt hat. Das kann ich
Ihnen aber leider nicht sagen.

Die Vorsitzende, Abg. Dr. Martina Bunge
(DIE LINKE): Ich méchte mich ganz herzlich
bedanken, dass Sie dle fir die Fragen des Aus-
schusses zur Verfligung gestanden haben. Auch
denjenigen, die nicht gefragt wurden, sage ich
ein herzliches Dankeschén. Auch meinen Kol-
leginnen und Kollegen wiinsche ich noch einen
schonen Tag. Auf Wiedersehen!

Sitzungsende 14:55 Uhr



