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02 EDITORIAL

Nach jahrelangen Diskussionen sollte die EU-Medizinprodukte-Verord-
nung nun am 26. Mai 2020 vollumfénglich umgesetzt werden. Sie wird
eigentlich als schallende Ohrfeige fiir die EU-Mitgliedslander verstanden,
da diese nicht in der Lage waren, den drei vorherigen EU-Richtlinien die
erforderliche Wirkung zu verleihen. Weltweite Skandale um schadhafte
Brustimplantate, orthopadische Implantate und Herzschrittmacher sowie
eine offizielle Warnung der amerikanischen FDA vor CE-zertifizierten Medi-
zinprodukten, aber auch sichtbare Mangel im EU-Konzept veranlassten die
EU-Kommission zu diesem drastischen Schritt.

Expansion der Paragrafen

Die wachsende Komplexitat des europaischen Medizinprodukterechts ist
schon rein optisch nicht zu (ibersehen. Hatte das Medizinproduktegesetz
(MPG) noch 45 Paragrafen auf 29 Seiten, benétigte die Medizinprodukte-
Richtlinie der EU (MDD) schon 48 Seiten fiir 23 Artikel und 12 Anhénge.
Die Medizinprodukte-Verordnung (MDR) beschreibt die Anforderungen in
123 Artikeln und 17 Anhangen auf 130 Seiten. Zudem umfasst sie bis zu
43 zusatzliche Rechtsakte.

Allerdings hat die Europdische Kommission am 26. Marz angekiindigt, dass
sie wegen der COVID-19-Krise das Inkrafttreten der MDR um ein Jahr ver-
schieben will, um in der derzeit angespannten Lage Lieferengpésse und
Unterbrechungen bei der Versorgung mit medizinischen Gerdten zu ver-
meiden. Die Kommission will dem Rat der EU-Staaten und dem Europa-
ischen Parlament im April 2020 einen entsprechenden Antrag vorlegen.
— Die Fachbeitrage im vorliegenden Heft sind vor dieser Entscheidung der
Kommission entstanden und erdrtern daher den Sachstand mit Blick auf
den Geltungsbeginn in diesem Jahr.

Das Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz (MPDG) sollte am 25. Mai
2020 das MPG zunéachst fiir die etwa 500.000 Medizinprodukte abldsen
und genau zwei Jahre spater auch fir die In-vitro-Diagnostika gelten, de-
ren EU-Verordnung (IVDR) ebenfalls 114 Seiten stark ist. Der Entwurf des
MPDG enthalt auf 163 Seiten weitere Strafgriinde, héhere Anforderungen
an klinische Priifungen und Leistungsbewertungen, erweiterte Befugnisse
fir die Aufsichtsbehdrden und die Umsetzung der ,Medicrime“-Konvention
des Europarates in Bezug auf die Falschung von Medizinprodukten. Die Zu-
standigkeit fir die Konsequenzen der Risikobewertung schwerwiegender
Vorkommnisse soll sich kiinftig von den Landerbehdrden auf das BfArM
verlagern. Dort wird auch ein DMIDS (Deutsches Informations- und Daten-
banksystem tber Medizinprodukte) als nationales Aquivalent zu EUDAMED
eingeflhrt.

Das ,Gesetz zur Anpassung des Medizinprodukterechts an die Verordnung
(EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746 (Medizinprodukte-EU-
Anpassungsgesetz — MPEUANnpG)” liegt bereits dem Bundesprasidenten
zur Unterzeichnung vor. Der Bundesrat hat am 28.03.2020 weiteren Ge-
setzespaketen zur Unterstiitzung des Gesundheitswesens bei der Bewalti-
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gung der Corona-Epidemie zugestimmt. Zuséatzliche Ausnahmeregelungen
sind auf européischer und deutscher Ebene in Kraft bzw. in Arbeit.

Rauer Priifstein fir die Medizintechnikbranche

Das neu geordnete Medizinprodukterecht stellt die Wirtschaftsakteure vor
beachtliche Herausforderungen. Nicht nur die fiir die Regulatory Affairs
verantwortlichen Personen der Hersteller und Importeure von Medizinpro-
dukten haben im Vergleich zu den bisherigen Sicherheitsbeauftragten er-
heblich mehr Pflichten und Aufgaben zu erfiillen. Dabei sind die Geschafts-
erwartungen der 11.600 Unternehmen so schlecht wie seit zehn Jahren
nicht mehr. Denn trotz der relativ langen Ubergangszeit l4uft vieles bei der
Umsetzung der MDR sowohl auf europaischer als auch auf nationaler Ebe-
ne nicht ganz rund. Von den fiir Ende 2019 prognostizierten 20 Benannten
Stellen sind gemaR der EU-Datenbank NANDO bislang nur 12 nach MDR
zugelassen (Stand: 1.4.2020); vorher waren es 58 fiir die MDD.

Bei den in der Risikobewertung héhergestuften Klasse-I-Produkten gibt
es fiir die Zertifizierung der Konformitatsbewertungsverfahren also nicht
geniigend Priifstellen. So hat das EU-Parlament im Dezember 2019 in ei-
nem Corrigendum fiir diese Produkte ohne eine weitere Abstimmung eine
vierjahrige Fristverlangerung gebilligt, nachdem schon der Start der euro-
paischen Datenbank EUDAMED ins Jahr 2022 verschoben werden musste.
Nebenbei bemerkt: Verfassungsjuristen halten den eingeschlagenen Weg
fir das Corrigendum fiir rechtlich fragwiirdig, da die EU-Verordnung oh-
ne Einhaltung des gesetzgeberischen ,Dienstweges” inhaltlich verandert
wurde.

Die Hersteller beklagen ein nicht ausreichendes Angebot an Umsetzungs-
verordnungen, harmonisierten Normen und gemeinsamen technischen
Spezifikationen. Bei den Behdrden, Priifstellen und Herstellern wird es
schwierig, den hohen Bedarf an qualifiziertem Fachpersonal zu decken.
Nach einer Umfrage des Branchenverbandes SPECTARIS rechnen 80 Pro-
zent der befragten 800 Firmen mit Schwierigkeiten, ihre innovativen Pro-
dukte zeitnah auf den Markt zu bringen. Fir 10 Prozent der kleinen und
mittleren Unternehmen stellt die Umsetzung der MDR sogar eine magli-
cherweise existenzbedrohende Herausforderung dar. Sie befiirchten we-
gen der erhohten Anforderungen und Biirokratie einen erschwerten Markt-
zugang von Schritt-Innovationen. Experten gehen im schlimmsten Fall da-
von aus, dass rund 30 Prozent der Medizinprodukte vom Markt genommen
werden missten oder nicht rechtzeitig zertifiziert werden kénnen.

Durch die geplante Verschiebung der MDR um ein Jahr hat die Gesund-
heitswirtschaft nun hoffentlich geniigend Zeit zur Umsetzung gewonnen.
Von der MDR sind auch die Kliniken betroffen, abgesehen von den klini-
schen Priifungen vor allem bei zwei Aktivitdten. Bei einer Anderung der
vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung eines Medizinproduktes
hat der Betreiber ein neues Produkt geschaffen. Dies ist beispielsweise
schon dann der Fall, wenn er ein als Sportgerat zugelassenes Laufband fiir
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die medizinische Rehabilitation einsetzt. Dieses neugeschaffene Medizin-
produkt hat er einer regulatorisch erleichterten, sogenannten privilegierten
Konformitatsbewertung fiir die Eigenherstellung zu unterziehen. Die Vor-
aussetzungen hierfiir wurden in der MDR enger gefasst, allerdings muss
der Betreiber keine Benannte Stelle hinzuziehen.

Die Wiederaufbereitung von Einmalprodukten gilt nach der MDR als ein
Herstellungsakt mit allen Pflichten der Konformitatsbewertung. Der natio-
nale Gesetzgeber kann aber in einem Rechtsakt fiir die Wiederverwendung
den Aufbereiter unter strengen Auflagen von der Erfiillung bestimmter
Herstellerpflichten befreien. Hierzu werden von der EU-Kommission noch
detaillierte Anforderungen in Form der gemeinsamen technischen Spezifi-
kationen (CTS) erlassen.

Mehr MalRnahmen als Mehrwert?

Dem européischen Gesetzgeber kann man den guten Willen zur wirksa-
men Regulierung des hochkomplexen und durch Innovationen stark dy-
namischen Medizinproduktemarktes nicht absprechen. Aber gut gemeint
ist nicht immer gut gemacht. Wird die Sicherheit im Gesundheitswesen
also durch den gewaltigen Aufwand an Ressourcen fiir die verscharfte
Zulassung und Uberwachung von Medizinprodukten verbessert werden?
Herstellerseitig ist dies durch die Bereinigung des Marktes von rein profit-
orientierten ,,Schwarzen Schafen” hoffentlich zu erwarten.

Anzeige

Aus der sachverstandigen Distanz betrachtet ist die EU-Regulierung nur
eine Vorstufe in der gesamten Gesundheitskette von Pravention, Diag-
nostik und Therapie. — Was kommt letztendlich beim Patienten an Sicher-
heitszuwachs und Mehrwert an? Bei den Betreibern nehmen wegen des
grassierenden Personalmangels die Organisations- und Anwenderfehler zu.
Die immer noch sanktionslose Meldepflicht wird die hohe Dunkelziffer von
vermeidbaren Zwischenfallen nicht senken kdnnen. In der zwdlfjéhrigen
Auswertung (2005 bis 2016) von 61.224 beim BfArM eingegangenen Mel-
dungen konnten nur 36 Prozent der Ursachen auf das Produkt bezogen wer-
den, Uber 40 Prozent waren augenscheinlich anwenderbedingt. Bei 14.520
Zwischenfallen war eine Ursache nicht bekannt oder nicht feststellbar. In
1.327 Fallen hatte das Schadensereignis tddliche Folgen.

Andererseits erkranken in Deutschland jedes Jahr ca. 54.000 Menschen an
Infektionen mit antibiotikaresistenten Erregern und bis zu 20.000 Patienten
tiberleben den Kontakt mit Krankenhauskeimen nicht. In Anbetracht der
Tatsache, dass bei uns jahrlich 120.000 Menschen durch das Rauchen und
74.000 durch Alkohol sterben, stellt sich die Frage nach den Prioritaten.
Wiirden die Gesundheitsminister und Experten der EU diese Problemfelder
mit dem gleichen Ressourcenaufwand wie bei der Medizinproduktesicher-
heit angehen, ware der Kosten-Nutzen-Faktor wohl tausendfach hdher.

Manfred Kindler, KKC
E-Mail: manfred_kindler@yahoo.de
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