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Die zurtckliegenden Skandale mit Hochrisikomedizinprodukten haben erneut
aufgezeigt, dass die augenblicklichen Regelungen fur die Zulassung und Uber-
wachung von Hochrisikomedizinprodukten den berechtigten Anspriichen der be-
handelten Patienten hinsichtlich Sicherheit und Langzeitnutzen nicht gentgen.

Die von den Abgeordneten Dr. Harald Terpe, Birgitt Bender, Maria Klein-
Schmeink, Elisabeth Scharfenberg, Kerstin Andreae, Katrin Goring-Eckardt,
Sven-Christian Kindler, Markus Kurth, Beate Muller-Gemmeke, Lisa Paus, Brigit-
te Pothmer, Beate Walter-Rosenheimer und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN vorgeschlagenen Beschliisse werden vom AOK-Bundesverband be-
grufit, da sie in der Lage sind, die Patientensicherheit deutlich zu verbessern.
Ferner werden Erganzungen vorgeschlagen.

Im Einzelnen:

1. FUrimplantierbare Medizinprodukte wird das durc h Benannte Stellen
durchgefuhrte Kennzeichnungsverfahren (CE) durch ei n mit den Anforde-
rungen der Arzneimittelzulassung vergleichbareres s taatliches Verfahren
zur Marktzulassung und Marktiiberwachung ersetzt.

Eine solche Regelung ist aus Sicht des AOK-Bundesverbandes notwendig, da
bislang bei den Benannten Stellen ein Interessenkonflikt besteht. Derzeit kénnen
Hersteller fur die notwendige CE-Kennzeichung unterschiedlichen privatwirt-
schaftlich tatigen Benannten Stellen wahlen. Hersteller sind faktisch Kunden der
Benannten Stellen. Folglich haben Benannte Stellen einerseits ein wirtschaftli-
ches Interesse Hersteller als Kunden an sich zu binden, andererseits sollen sie
hohe Anforderungen an die Prifung und Kontrolle der Produkte stellen, wobei sie
gefahren den Hersteller als Kunden zu verlieren. Die unzureichenden Kontrollen
des Herstellers PIP durch Benannten Stellen kdnnen auf einen solchen Interes-
senkonflikt mutmallich zuriickgefihrt werden.

Um dieses Dilema fir die Zukunft zu beseitigen sollte zumindest fur die Zulas-
sung von Hochrisikomedizinprodukten kinftig die Zustandigkeit bei staatlichen
Behdorden liegen.

2. Fur die Zulassung von Medizinprodukten sollen in sbesondere fir implan-
tierbare Medizinprodukte klinischen Prifungen verpf lichtend werden. Es
sollen vergleichbare verbindliche Anforderungen an das Studiendesign wie
fur die Zulassung von Arzneimittel implementiert we rden.

Diese Forderung wird vom AOK-Bundesverband vollumfanglich unterstitzt. Insbeson-
dere fur Hochrisiko-Medizinprodukte — die in vielen Fallen mit einem gesundheitlichen
Risiko fur den Patienten verbunden sind — ist es notwendig, dass der Nutzen das Risi-
ko Ubersteigt.

Dabei sollten Ansprich an Nutzen und Sicherheit denen an Arzneimittel entsprechen.
Dass dies dringend notwendig ist zeigen die folgenden Beispiele:

Eine randomisierte kontrollierte Studie (SAMMPRIS) zeigte 2011, dass die zur
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Verminderung des Schlaganfallrisikos entwickelten intrakraniellen Stents statt der angestreb-
ten Senkung des Infarktrisikos die Zahl der Schlaganfélle nach einem Jahr von 12,8% auf
20% fast verdoppeln. Das sind pro 1.000 behandelter Patienten 78 vermeidbare Schlaganfal-
le. Alleine in Deutschland wurden mit dieser Methode seit ihrer Zulassung bereits mehr als
3.500 Patienten unkontrolliert behandelt, wahrend die SAMMPRIS-Studie aufgrund der
erhdhten Schlaganfallquote nach 451 Patienten abgebrochen wurde.

Auch fir Modifikationen von erfolgreichen und etablierten Medizinprodukten sind randomi-
sierte vergleichende Studien notwendig. Huftgelenksendoprothesen erreichen seit den
1980er-Jahren Standzeiten von 15 bis 20 Jahren. Die Hersteller fihren in dem umkampften
Markt Weiterentwicklungen durch, die aufgrund des aktuell glltigen Konformitatsbewer-
tungsverfahrens ohne Studien problemlos in den Markt gelangen und bei denen es daher
immer wieder schwere Fehlschlage gibt. So fuhrte bspw. die Einfuhrung von Kurz-
schaftprothesen zu einer hohen Rate an Frakturen mit schwersten Schéaden fur die
betroffenen Patienten. Bei modularen Endoprothesensystemen, wo Schaft und Kopf tGber
eine Pressverbindung zusammengesteckt werden, kam es gehauft zur Korrosion an der
Verbindungsstelle und damit verbundenen Briichen der Prothesen, die dann in einer
erneuten Operation ausgetauscht werden musste. Die Grol3kopf-Metall-auf-Metall-
Huftprothesen wiesen erheblich gesteigerte Revisionsraten auf und freigesetzte Chrom —
und Kobaltionen fuihrten zudem zu Konzentrationen im Blut, die oberhalb der Toleranz-
schwelle fur die Karzinogenitat liegen. Jede friihe Revisionsoperation ist fur den betroffenen
Patienten eine Katastrophe, denn mit jedem Eingriff sind Risiken verbunden, u.a. Tod,
Waundinfektionen, Nervenverletzungen sowie Fehlfunktionen. Die Zahl der méglichen
Austauschoperationen ist zudem begrenzt. Kann keine Austauschoperation mehr erfolgen,
folgt lebenslange Immobilitat. Klinische Studien sind also unumgéanglich und missen zudem
durch Registerdaten in der Standardversorgung erganzt werden. Wahrend sich die
Revisionsrate bei Metall-auf-Metallprothesen bei groRem Huftkopf fast verdoppelt, halbiert
sich bei Keramik Huftprothesen die Revisionsrate bei gro3erem Huftkopf. Solche Ergebnisse
lassen sich nicht vorhersehen, sondern nur in Studien erheben. Dies kénnen auch Register-
studien sein, wobei die Anwendung bis zum Nachweis auf Gleichwertigkeit auf Innovations-
zentren mit einer adaquaten Erfassung der Daten zu begrenzen wére.

Das Beispiel der Huftendoprothesen zeigt damit sehr deutlich, dass Weiterentwicklungen
erst nachweisen missen, dass sie den etablierten Systemen zumindest gleichwertig sind,
bevor sie breit angewendet werden durfen.

3. Im SGB V wird eine frihe Nutzenbewertung von Neu en Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden eingefiihrt, die auch implantier bare Medizinprodukte ein-
schlieft.

Auch diese Forderung wird vom AOK-Bundesverband unterstitzt. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) und das IQWiG haben bereits gezeigt, dass die durch das
AMNOG eingefuhrten frGhen Nutzenbewertungen in den engen zeitlichen Fristen erfolgreich
bearbeitet werden konnen. Gleichzeitig bestinde die Mdoglichkeit, dass fur diejenigen
Methoden, fir die die Evidenz noch nicht ausreicht, Studien nach 8137e durch den G-BA
initiiert werden konnten. Hierfir misste 8137e SGB V jedoch so weiterentwickelt werden,
dass die neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nur in den diese Studien
durchfihrenden Kliniken erbracht werden dirfen. Damit wirde dem Hersteller ein schneller
begrenzter Markzutritt ermdglicht und gleichzeitig einen angemessener Patientenschutz
erreicht.
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4. Speicherung der Angaben zu implantierten Medizin ~ produkten auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte

Auch diese Forderung wird unterstutzt. Hierfir wére die Einfihrung einer eindeutigen
Medizinproduktnummer notwendig. Erganzend sollten diese Daten auch in den von
den Krankenh&dusern tbermittelten Datensatz nach 8301 SGB V und bei Vertragséarz-
ten in den Datensatz nach § 295 SGB V aufgenommen werden; auch fur andere Ver-
tragsformen wie Vertrage nach 8 116b SGB V und Selektivvertrage sind entsprechen-
de Regelungen vorzusehen. Dadurch hatten die Krankenkassen im Schadensfall die
Mdoglichkeit, betroffene Patienten zu benachrichtigen und schnell zu unterstitzen. Im
Gegensatz zu Krankenh&ausern kénnen Krankenkassen Patienten auch dann benach-
richtigen, wenn diese z.B. umgezogen sind.

5. Verbindliches Register von implantierbaren Mediz  inprodukten. Bessere Um-
setzung der geltenden Meldepflichten bei Vorkommnis sen.

Diese Forderung wird unterstitzt. Es wirde hierbei die Pflicht zur Teilnahme an einem
Register bereits gentgen, da mit dem EPRD bereits ein deutsches Endoprothesenre-
gister bereits bereitsteht, das mit Herstellern, Fachgesellschaften und Krankenkassen
erarbeitet wurde. Auf dieser Basis kénnten fir die Ubrigen Bereiche weitere Register
geschaffen werden. Sind Fachgesellschaften, Hersteller und Krankenkassen bis zu
einer bestimmten Frist dazu nicht in der Lage, erhélt der G-BA eine Ersatzvornahme-
maglichkeit. Kritisch zu bewerten sind Forderungen, zunachst auf europaischer Ebene
Standards zu etablieren. Aufgrund vollig unterschiedlicher Voraussetzungen in den EU
Mitgliedsstaaten wirde die Realisierung eines solchen Prozesses schnell zehn Jahre
Implementierungszeit beanspruchen. Wichtig ist es insofern auf europaischer Ebene
an entsprechenden inhaltlichen Mindeststandards zu arbeiten, nicht aber die européi-
schen Entscheidungen zur Basis nationaler Aktivitaten zu erklaren.

VerstdlRe gegen die Meldepflicht von Vorkommnissen sollte buRgeldbewehrt werden.
Ferner ist es notwendig, dass betroffene Patienten und die leistungspflichtige Kranken-
kasse Zugang zu diesen Fehlermeldungen erhalten.

6. Verpflichtender Implantatausweis, Bereitstellung der in den Zulassungen
ubermittelten Informationen tber das Produkt an die Patienten und Aufklarungs-
pflicht durch die behandelnden Arzte.

Erganzend zu dieser Forderung ist es notwendig, dass solche Produktinformationen
analog zu den Regelungen zu Beipackzetteln von Arzneimitteln durch die zulassende
Behorde genehmigt werden mussen.

7. Haftpflichtversicherungspflicht fur Medizinprodu kte

Wichtig ist hierbei die Ausgestaltung als Pflichtversicherung mit adaquaten Deckungs-
summen und Direktanspruch des Geschadigten gegentber dem Haftpflichtversicherer.
Betroffene wéaren damit auch nicht dem Insolvenzrisiko von Herstellern ausgesetzt.
Daruiber hinaus mussen Zustédnde wie beim PIP-Skandal, bei dem durch die Abwei-
chung des Produktes vom CE-gekennzeichneten und versicherten Produkt der Versi-
cherer eine Haftung ablehnt, weil der Vertrag mit dem Hersteller aufgrund dieser Ab-
weichung nichtig sei, vermieden werden. Auch bei der Haftpflichtversicherungen von
Automobilen gibt es einen Entschadigungsfonds, wenn der Versicherer wegen Vorsatz
leistungsfrei ist (8 12 Pflichtversicherungsgesetz). Eine entsprechende europaische
Harmonisierung ist parallel zu schaffen.
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Ergénzend zu den Vorschlagen der Antragsteller werden noch folgende Punkte vorgeschla-
gen, um die Patientenrechte zu starken.

8. Verbesserung der Rechtsstellung geschadigter Pat  ienten und deren Krankenkassen

Defekte Medizinprodukte werden haufig ohne Einwilligung des Patienten an den Hersteller
geschickt. Dem Patienten wird hierdurch die Mdglichkeit genommen, einen Medizinprodukt-
fehler nachzuweisen. Das explantierte Medizinprodukt ist Eigentum des Patienten.

Untersucht der Hersteller ein ihm Uberlassenes explantiertes Medizinprodukt, so soll er bei
BuRRgeldandrohung gezwungen werden, den Untersuchungsbericht dem Arzt, der das
Implantat entfernt hat, dem Patienten und der Krankenkasse des Patienten zu Uberlassen.
Das Medizinprodukt muss nach der Untersuchung des Herstellers dem Patienten unzerstort
zuriickgegeben werden. Bei zerstbrenden Untersuchungen des auffalligen Medizinproduktes
ist die Untersuchung durch neutrale staatliche Stellen (z.B. Materialprifungsamter)
durchzufiihren. Bei Kenntnisnahme eines Verdachts auf ein schadhaftes Medizinprodukt
haben die Leistungserbringer verpflichtend die Patienten dartber unverziglich in Kenntnis
zusetzen und den Krankenkassen alle mit dem Produkt versorgten Patienten zu benennen.

9. Konzentration der Zustandigkeit und Verbesserung en fiir das Melde- und Uberwa-
chungsverfahren

Der nationale und européaische Informationsaustausch zwischen europaischen, nationalen
und Landesbehdrden hat sich nicht bewéhrt. Der Austausch dauert lange, die Informationen
sind unvollstéandig und teilweise widerspruchlich. Ein konsistentes Agieren der zustandigen
Behdrden kann nicht erkannt werden und ist gesetzlich sicherzustellen.

Risikoabwehr, Marktiiberwachung, Uberwachung der Benannten Stellen und Exekutivbefug-
nisse zur Durchsetzung von Medizinprodukterecht gegentiber Markteilnehmern sind in einer
nationalen Oberbehtrde zusammenzufassen.

Uber die Erkenntnisse aus dem Vigilanzsystem ist auch in laienverstandlicher, patientenge-
rechter Sprache auf der Internetseite von Oberbehdrde und Hersteller zu berichten.

Die Krankenkassen sind Uber die Erkenntnisse aus dem Vigilanzsystem gesondert zu
unterrichten (Uber ihre Verbande). Dabei ist den Krankenkassen insbesondere auch uber die
Anzahl und Quellen der Risikomeldung sowie die Ergebnisse der Herstelleruntersuchungen
und ggf. die korrektiven Mal3nahmen Mitteilung zu machen



