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Stellungnahme des BVMed zur 6ffentlichen Anh6rung des Gesundheitsausschusses zum

Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN: Sicherheit, Wirksamkeit und gesundheitlichen
Nutzen von Medizinprodukten besser gewahrleisten (BT-Drs. 17/8920)

Antrag der Fraktion der SPD: Mehr Sicherheit bei Medizinprodukten (BT-Drs. 17/9932)

Sehr geehrte Frau Dr. Reimann,
sehr geehrte Damen und Herren Abgeordnete,

veranlasst durch den PIP-Skandal beschéftigen sich derzeit die Bundestagsfraktionen in eigenen Antra-
gen mit der Medizinprodukte-Thematik. Dies ist verstandlich. Es sollte nur genau analysiert werden, wo
tatsachlich Anderungen notwendig sind.

Zum PIP-Skandal

Der PIP-Skandal wurde durch einen franzosischen Hersteller verursacht, dessen Handeln ein ungewohn-
licher Fall von hochster krimineller Energie war. Es handelt sich um einen gewerbsmaRigen Betrug eines
einzelnen Unternehmens. Es wurden gesetzliche Vorschriften absichtlich missachtet, die Aufsichtsorga-
ne — wie Uberwachungsbehérden und Priifstellen — und nicht zuletzt die Arzte und Patienten absichtlich
getauscht. Erschreckend sind der lange Zeitraum des Unentdecktseins und die hohe Zahl der Betroffe-
nen. Hier muss etwas unternommen werden - denn Patientenschutz und Patientenwohl haben nach
wie vor hochste Prioritat im Medizinprodukterecht.

Hohe Anforderungen fiir die Zulassung fiir Medizinprodukte der Klasse llI

Es handelt sich nicht um ein Zulassungs-, sondern um ein Uberwachungsproblem. Die gesetzlichen
Marktzugangsregelungen, die durch die EU-Richtlinien und das Medizinproduktegesetz in Deutschland
vorgeschrieben sind, reichen vollkommen aus, um sichere und leistungsfahige Medizinprodukte herstel-
len und in Verkehr bringen zu kénnen. Bei Produkten der hochsten Risikoklasse 11l - hierzu gehoren die
meisten Implantate - sind die gesetzlichen Anforderungen an die CE-Zulassung vergleichbar hoch wie
beim Arzneimittelrecht.

Zwingend vorgeschrieben sind hier:
> eine Risikoanalyse und Risikobewertung zum Nachweis der Sicherheit
> die Durchfiihrung einer klinischen Priifung zum Nachweis der Leistungsfahigkeit und Wirk-
samkeit gemaf vorgegebener Zweckbestimmung sowie
> ein umfassendes Qualitatsmanagementsystem.
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Vor der Vermarktung muss der Hersteller eine Benannte Stelle mit der Priifung der gesetzlichen Vor-
schriften beauftragen. Diese priift und bestatigt per Zertifikat:

> die Sicherheit und die Leistungsfahigkeit des Medizinproduktes, vergleichbar mit der Produkt-
zulassung bei Arzneimitteln und

> die Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem des
Medizinprodukteherstellers, vergleichbar mit der Herstellungserlaubnis bei Arzneimitteln.

Diese Zertifikate erlauben es dem Hersteller, die CE-Kennzeichnung mit der vierstelligen Priifstellen-
nummer auf dem Produkt anzubringen.

Bei der Uberpriifung der grundlegenden Anforderungen an die Sicherheit und Leistungsfahigkeit der
Produkte werden die technische Dokumentation des Herstellers sowie eigene und in Auftrag gegebene
Tests und Untersuchungen ausgewertet.

Dies beinhaltet u.a.:

> Prifung der Einhaltung und Durchfiihrung der in den europdischen Normen festgelegten Test-

prozeduren an die mechanische, technische und chemische Sicherheit

biologische Sicherheitsiiberprifungen

Stresstests zur Haltbarkeit und biologischen Vertraglichkeit

Beurteilung und Bewertung der mittels klinischer Priifungen gewonnenen Daten

Bewertung des Nutzens fiir den Patienten in Abwagung zur Vertretbarkeit der Risiken der

Anwendung des Produktes

> Angemessenheit der vom Hersteller geplanten MarktbeobachtungsmaRnahmen (z. B. klinische
Priifungen oder der Aufbau von Registern)

VvV V. V V

Bei Medizinprodukten der Klasse Il ist die obligatorische klinische Priifung in Deutschland seit der Neu-
regelung vor zwei Jahren von der zustandigen Ethikkommission und vom Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) zu genehmigen.

Bei der Priifung des Qualitdtsmanagementsystems werden, wie bei den GMP (Good Manufacturing
Practice)-Vorschriften im Arzneimittelbereich, simtliche mit dem Produktlebenszyklus verbundenen
Prozesse beim Hersteller gepriift. Die Benannte Stelle ist verpflichtet, die Dokumentationen und Pro-
zesse vor Ort zu prifen. Dies schlieRt die Kontrolle mit ein, ob das beschriebene Qualitdtsmanagement-
system mit der tatsachlichen Praxis tibereinstimmt. Neben der regelmaRigen Uberpriifung des Systems
durch die Benannte Stelle fiihren auch die staatlichen Uberwachungsbehérden Priifungen durch.

Zulassung durch staatliche Stellen bringt keinen Sicherheitsgewinn und verlangsamt den Patientenzu-
gang zu Medizinprodukten

Eine Zulassung von Medizinprodukten durch staatliche Zulassungsbehérden wiirde keine hohere Si-
cherheit bringen. Bei der Zulassung von Arzneimitteln durch staatliche Stellen werden die vom Herstel-
ler eingereichten Dokumentationen inklusive der Bescheinigungen der Testlabore gepriift (Papierpri-
fung). Die benannten Stellen kénnen neben der Papierpriifung auch technische Kontrollen vornehmen.

Aktuell verfiigen die staatlichen Stellen in den EU-Mitgliedstaaten zudem nicht tiber die erforderliche
Expertise und Kapazitaten fir eine Priifung von Medizinprodukten. Eine Zulassung fiir Medizinprodukte
Uber staatliche Stellen wiirde damit im Ergebnis zu einer qualitativen Verschlechterung der Zulassung
und einer erheblichen Verzégerung des Patientenzuganges zu Medizinprodukten fiihren.
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Neue Akkreditierung der Zulassungsstellen

In Europa existieren derzeit ca. 80 Priif- und Zertifizierungsstellen fiir Medizinprodukte (Benannte Stel-
len). Ob wir diese Zahl tatsachlich bendtigen sollte gepriift werden. Noch wichtiger ist zu Giberpriifen,
welche der Stellen tatsachlich die Produkte der Klasse Ill prifen diirfen.

Hier regen wir beispielsweise an, liber eine Priifung der Akkreditierung bzw. eine erneute Akkreditierung
im Rahmen der Revision der Medizinproduktevorschriften auf europaischer Ebene nachzudenken.

Vollzugsdefizite beseitigen, bessere Kontrollen durchfiihren
Wir haben kein Regelungsdefizit, sondern teilweise Vollzugsdefizite, wie der PIP-Skandal gezeigt hat.

Der Hersteller ist verpflichtet, den Markt systematisch zu beobachten und Vorkommnisse an die zustan-
digen Behorden (in Deutschland das BfArM) zu melden. Die Benannten Stellen und die regionalen
Uberwachungsbehdrden (in Deutschland sind das die Regierungsprasidien) Gbernehmen - auch unan-
gemeldet - Priifungen vor Ort in den Unternehmen. Die Benannten Stellen werden ihrerseits von staat-
lichen Behorden, in Deutschland durch die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten (ZLG), liberwacht.

Das geltende Recht gibt geniligend Instrumentarien zum Schutz des Patienten vor fehlerhaften Medizin-
produkten an die Hand. Sie miissen nur konsequent in allen europdischen Landern angewendet werden.
Bessere Kontrollen, sowohl durch die Benannten Stellen als auch durch die zustandigen Aufsichtsbehor-
den, waren sicherlich sinnvoll. Schon nach den heute geltenden Vorschriften sind unangemeldete Kon-
trollen und Stichprobenziehungen moglich.

Die Uberwachungstatigkeit der staatlichen Uberwachungsbehérden muss besser koordiniert und der
Informationsaustausch unter den Behdrden verbessert werden. Hier hat die Bundesregierung richtiger-
weise die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes
(Medizinprodukte-Durchfiihrungsvorschrift - MPGVwV) auf den Weg gebracht.

Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten verbessern

Schon heute haben die Hersteller von Medizinprodukten ein umfassendes Riickverfolgbarkeitssystem
fir ihre Medizinprodukte. Dieses endet leider bislang im Krankenhaus oder in der Arztpraxis. Im Falle
eines Herstellerriickrufes kénnen die Unternehmen schnell die Krankenh3user und Arzte informieren.
Die Information der betroffenen Patienten obliegt dann - aus Datenschutzgriinden - dem jeweiligen
Krankenhaus bzw. dem Arzt. Die Schaffung eines Medizinprodukteverzeichnisses zur schnelleren Nach-
verfolgbarkeit von Produkten der Klasse 11l ist aus Industriesicht zu beflirworten.

Inhaltlich davon zu trennen ist ein Medizinprodukteverzeichnis von Medizinprodukteregistern, da die
Zielrichtungen andere sind - einerseits schnelle Riickverfolgbarkeit und andererseits Qualitatsmoni-
toring und -verbesserungen durch Langzeitbeobachtungen. Registerdaten kénnen dann auch Basis fiir
Versorgungsforschung sein. So kdnnen beispielsweise beim Gelenkersatz in Registern die Standzeiten
von Endoprothesen erfasst werden. Register sollten nur dort eingefiihrt werden, wo es auch sinnvoll ist.
Gemeinsam mit den Fachgesellschaften, dem AOK-Bundesverband sowie dem Verband der Ersatzkassen
(vdek) hat der BVMed ein Endoprothesen-register auf den Weg gebracht, das im nachsten Jahr seinen
Regelbetrieb aufnehmen wird.

Verbesserung des Meldesystems

Meldungen liber Vorkommnisse mit Medizinprodukten sollten in einer zentralen Datenbank europaweit
erfasst und analysiert werden (Eudamed). Die Nachverfolgbarkeit von Implantaten sollte durch eine
eindeutige Identifikation und Erfassung gewahrleistet werden. Die EU-weite Einflihrung des UDI-
Systems (Unique Device Identification) konnte hierfir zusatzlich genutzt werden.
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Fiir fehlerhafte Medizinprodukte einstehen

Schon heute stehen die Mitgliedsunternehmen des BVMed bei fehlerhaften Medizinprodukten fiir
Schaden ein. Hierfiir haben die Unternehmen durch Haftpflichtversicherungen oder entsprechende
finanzielle Riickstellungen in erheblicher Hohe Vorsorge getroffen. Eine zwangsweise Verpflichtung der
Unternehmen zu einer Haftpflichtversicherung wiirde den Spielraum der Unternehmen bei der Scha-
densvorsorge unnétig einschranken und wiirde zudem europdisch einen Alleingang bedeuten.

Eine obligatorische Haftpflichtversicherung hatte im Falle des ,,PIP-Skandals® nicht gezahlt, da diese
nicht fur vorsatzlich kriminelles Handeln einsteht. Die Einflihrung eines Entschadigungsfonds kommt
aus Sicht der Industrie aus mehreren Griinden nicht infrage. Eine Branchendefinition ware schwierig. Ein
Fonds konnte ein ungerechtfertigter Eingriff in die verfassungsrechtlich garantierte Berufsfreiheit sein.

Es ist weiterhin unzumutbar, dass aufgrund krimineller Handlungen eines einzelnen Herstellers - wie
beispielsweise bei PIP, eine ganze Branche mit zusatzlichen Kosten fir kriminelle Handlungen eines
Dritten einstehen soll. Eine Haftungsgemeinschaft der Hersteller kdnnte sogar das Gegenteil bewirken
und zu leichtfertigerem Verhalten Einzelner fiihren.

Praxisergebnis der Erprobungsregelung fiir die Medizinprodukte abwarten

Mit dem Versorgungsstrukturgesetz hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA)
ein Instrumentarium an die Hand gegeben, fiir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nut-
zen noch nicht hinreichend belegt ist, eine Erprobung zu beschlieRen, um Erkenntnisse fiir den Nutzen
der Methode zu gewinnen. Derzeit arbeitet der GBA immer noch an der entsprechenden Verfahrensord-
nung. Der Gesetzgeber hat also schon langst eine Nutzenbewertung fiir Medizinprodukte eingefiihrt.
Die Praxisergebnisse bleiben abzuwarten.
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