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Briisseler Gesprache zur Europdischen Medizinprodukteverordnung

_Brussels - we have a problem!”
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Mit diesen Worten fasste Corinna Mutter, Regulatory Affairs-Leiterin im Industrieverband Spectaris,
zusammen, was die Medizinprodukteindustrie, EU- und Landespolitik sowie Industrieverbadnde in Sachen
Europiische Medizinprodukterichtline (MDR) beschiftigt. Deren Vertreterinnen und Vertreter waren Ende
Februar am virtuellen Runden Tisch des Gesundheits- und Wirtschaftsministeriums Baden-Wiirttemberg
zusammengekommen, um iiber die Folgen der MDR zu diskutieren. Das Fazit: Es geht um mehr, als die
Probleme der Branche. Es geht um verlorene Lebenszeit von Patientinnen und Patienten - und damit

auch um die Grundrechte.

rleichterungen bei der Europdischen

Medizinprodukteverordnung (MDR) -
das forderten Baden-Wiirttembergs Wirt-
schaftsministerin Dr. Nicole Hoffmeister-
Kraut und Gesundheitsminister Manne
Lucha. Der Aufwand und die Kosten fiir
die Zertifizierung von Medizinproduk-
ten seien durch die Verordnung so ge-
stiegen, dass sie vor allem kleinere und
mittlere Unternehmen zu erdriicken dro-
hen. Laut Lucha gebe es bereits Signale
aus der Arzteschaft, dass es deshalb erste
Versorgungsengpisse gebe.

Dr. Hoffmeister-Kraut betonte, dass
Unternehmen immer 6fter bewihrte oder
innovative Produkte, beispielsweise auch
fiir seltene Erkrankungen, nicht mehr zur
Verfiigung stellen konnten. Beide Aussa-
gen wurden im Laufe der Veranstaltung
von Arzteseite mehrfach bestitigt.

Bei der virtuellen Veranstaltung war-
ben die Minister deshalb fiir Handlungs-
empfehlungen, die Expertinnen und
Experten auf Initiative der Landesregie-
rung Baden-Wiirttemberg hin erarbei-
tet haben (wir berichteten; s. Branchen-
informationsdienst MTD-Instant KW 41,
2021). Erleichterungen miisse es insbe-
sondere fiir die Zertifizierung von Be-
standsprodukten und innovativen
Nischenprodukten geben.

MDR ist ,requlatorischer Overkill*

Die MDR sei ein ,regulatorischer Over-
kill“, sagte Prof. Dr. Ulrich M. Gassner,

www.mtd.de

Professor fiir Offentliches Recht und
Griindungsdirektor der Forschungsstelle
fiir Medizinprodukterecht (FMPR) an der
Universitdt Augsburg. Die Folge seien
katastrophale Versorgungsliicken. Be-
reits jetzt verschwianden lebenswichtige
Produkte vom Markt, wie beispielsweise
Baby-Stents, fiir die es keine Alternativen
gebe.Ersei einigermafien entsetzt”, dass
sich die Befiirchtungen nun als ,krude
und brutale Realitiit erweisen”.

Durch die MDR wiirden Portofolien be-
reinigt und das Interesse der Patientin-
nen und Patienten bleibe auf der Strecke.
Dr. Gassner: ,Es ist eine fatale Situation,
die teilweise nicht voraussehbar war -
Stichwort Corona, die aber dazu gefiihrt
hat, dass wir zu wenig Benannte Stellen
haben.” Man verfehle so die Ziele. Statt-
dessen erreiche man ,.eine Minusbilanz
von Lebensjahren.” Und damit beriihre
dieses Thema die Grundrechte, wie das
Recht auf korperliche Unversehrtheit und
das Recht auf ein Mindestmafl an gesund-
heitlicher Versorgung. An diese Grund-
rechte seien auch die Mitgliedstaaten und
Unionsorgane gebunden.

Sonderzulassung ist keine Losung

Prof. Dr. Heike Wachenhausen, Partnerin
derKanzlei Wachenhausen Rechtsanwilte
und spezialisiert auf Arzneimittel- und
Medizinprodukterecht, erlduterte, dass
der oft angefiihrte Weg der Sonderzulas-
sung fiir Nischen- und Bestandsprodukte

nicht geeignet sei, um diese Versorgungs-
liicken zu schliefRen. Auch bei der Sonder-
zulassung gebe es zeitliche Befristungen,
die Hersteller beriicksichtigen miissten.
Dazu komme, dass diese in allen Mitglied-
staaten eine nationale Genehmigung ein-
holen miissten, eine EU-weite Zulassung
vom Hersteller nicht beantragt werden
konne und die Produkte iiberdies kein
CE-Zeichen erhielten.

Ein regulatorischer Losungsansatz sei,
Bestandsprodukte als bewdhrte Tech-
nologien einzustufen; ein Privileg, das
es bislang nur bei Klasse III-Produkten
und implantierbaren Produkten gebe. Ein
Mangel sei auch, dass der Begriff der ,Be-
standsprodukte” bereits Gegenstand von
Leitlinien sei, in der MDR aber nicht ge-
setzlich definiert werde.

Die pauschale Pflicht zu klinischen
Priifungen bei Bestandsprodukten be-
zeichnete Prof. Dr. Wachenhausen als
Dilemma. Hier bestehe ein Konflikt mit
der Ethikkommission, weil diese Studien
z. B. bei sehr sensiblen Patientengrup-
pen nicht gemacht werden diirften. Doch
gebe es andere Nachweismdoglichkeiten,
wie die proaktive Sammlung von Sicher-
heitsdaten nach dem Inverkehrbringen,
die Durchfiihrung von Registerstudien
oder andere weniger belastende Studien-
formen. Das sei iiberdies in Art. 61 der
MDR bereits verankert, hier konne man
ansetzen, ohne die MDR ,neu erfinden
zu miissen®, >
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Die notwendigen Schritte und Hand-
lungsempfehlungen seien deshalb pri-
mirrechtliche Handlungspflichten zum
Schutz des Lebens und der korperlichen
Unversehrtheit. Der Erlass von Durch-
fithrungsrechtsakten, insbesondere die
Definition und Regelung einer neuen
Produktkategorie ,Nischenprodukte®,
die Anpassung der MDCG-Leitlinien,
vor allem hinsichtlich der Bestandspro-
dukte lasse ,,auch die MDR an verschie-
denen Stellen zu,“ so Prof. Dr. Wachen-
hausen.

.Nach fest kommt ab”
Andreas Gliick, Europaabgeordneter und
praktizierender Facharzt fiir Chirurgie,
bezeichnete MDR und IVDR als ,eine
wichtige Sache" im Sinne der Patientensi-
cherheit. Vieles sei richtig und erscheine
sinnvoll. Eine Weisheit, die nicht nur im
Handwerk und der Chirurgie gelte, laute
jedoch: Nach fest kommt ab. Gliick: ,Und
in dieser Situation sind wir gerade.”
Kritik tibte er an der Kommission, von
der man hore, die Probleme bei der Um-
setzung der MDR seien ,ein rein deut-
sches oder ein baden-wiirttembergisches
Problem.” Er habe sich mit einem franzd-
sischen Verband unterhalten, und dieser
habe genau dieselben Probleme. Nicht
zuletzt hiitte die Pandemie gezeigt, wie
wichtig es sei, Medizinprodukteherstel-
ler am europiischen Standort zu halten.
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Doch noch wichtiger als die wirtschaft-
liche Seite sei, dass Produkte auf dem
Spiel stiinden, die Betroffenen Lebens-
zeit schenken konnen. Gliick: ,,Und dann
ist das kein baden-wiirttembergisches
oder deutsches Problem mehr, dann be-
trifft das uns alle.”

Im bestehenden Rechtsrahmen
schauen, ,was sich machen ldsst”
Peter Bischoff-Everding, Legal Officer,
Referat ,Medizinprodukte®, GD SANTE,
Europiische Kommission, stimmte ihm
zu, widersprach aber in einem Punkt:
Bislang kimen die Berichte liber Pro-
dukteinstellung ,ganz liberwiegend aus
Deutschland“, Wenn Medizinprodukte
aber nicht mehr erhiltlich seien, wirke
sich das auch auf EU-Ebene aus und
miisse diskutiert werden.

Deshalb hab die Kommission eine
Arbeitsgruppe Nischenprodukte einge-
setzt, um eine detaillierte Definition zu
bestimmen. Erkénne den Ergebnissen der
Arbeitsgruppe nicht vorgreifen, aber eine
Verdnderung der aktuellen Medizinpro-
dukteverordnung sei nicht moglich. Des-
halb miisse man im bestehenden Rechts-
rahmen schauen, ,was sich machen ldsst,
so Bischoff-Everding.

Innovationen werden gebremst
,Diese Verordnung hat das Potenzial,
die Kinder zu den Verlierern dieser Le-
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gislaturperiode zu machen®, sagte Prof.
Dr. med. Oliver Muensterer, Leiter der
Kinderchirurgischen Klinik und Polikli-
nik im Dr. von Haunerschen Kinderspital,
Universititsklinikum Miinchen. Manche
Erkrankungen seien ,sehr selten”. Des-
halb lohne es sich nicht fiir die Industrie,
entsprechende Medizinprodukte herzu-
stellen — und die MDR mache es noch
schwieriger. Bei bereits am Markt befind-
lichen Produkten sei es zudem schwierig,
klinische Studien zu machen. ,Aufgrund
der fehlenden Daten verschwinden diese
Devices dann vom Markt", so Prof. Dr.
Muensterer.

Auch Innovationen wiirden gehemmt.
Prof. Dr. Muensterer selbst arbeite an
einer Technik, mit der man eine Spei-
serghre mit Magneten zusammenhal-
ten kann. Er habe immer gehofft, dass
es auf dem europiischen Markt einfa-
cher sei, diese Techniken einzufiihren:
S0 wie es aussieht, bekommen wir von
der FDA (U.S. Food and Drug Administ-
ration) die Zulassung friiher als von der
EU.Das macht es schwierig fiir Menschen
wie mich, gute Ideen auch umzusetzen
im Dienst der Kinder."

Art. 61 ,nicht ausreichend”

Das bestitigte Corinna Mutter, Specta-
ris. Bei den Innovationen sei die Stellung
Europas als herausragender Gesundheits-
standort gefahrdet: ,Wir sehen Verlage-
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VERNETZENS
ZUKUNFT
GESTALTEN.

(v. oben li. nach unten re.) Moderator Ortwin Schulte, Leiter des Referats Medizinprodukte, Bundesministerium fiir Gesundheit, Prof. Dr. Ulrich
M. Gassner, Prof. Dr. Heike Wachenhausen, Corinna Mutter, Peter Bischoff-Everding, Andreas Gliick, Prof. Dr. med. Oliver Muensterer und Julia
Steckeler stellten die Handlungsempfehlungen vor.
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rungen von Ressourcen und Produktion.”
Diese Entwicklung widerspreche den
eigens in der MDR formulierten Zielen:
ein hohes Niveau an Sicherheit zu ge-
wihrleisten und Innovationen zu fordern.
Mutter: ,,Die MDR sagt, beide Ziele sind
untrennbar miteinander verbunden, sie
sind gleichrangig und parallel zu ver-
folgen. Wir miissen gewihrleisten, dass
unser Standort nicht nur in Deutschland,
sondern Europa erhalten bleibt.”

Die Frage, ob Produktabkiindigungen
auf die MDR zuriickzufiihren seien, fand
Mutter ,verwunderlich®. Man sehe doch,
wie die regulatorischen Anforderungen
gestaltet seien und wie Bestandsprodukte
vom Markt gehen. Mutter: ,Welchen Be-
weis muss man eigentlich noch erbrin-
gen, um eine Kausalitit darzustellen?”
Das hiitte die von Spectaris und Medical-
Mountains in Zusammenarbeit mit dem
Deutschen Industrie- und Handelskam-
mertag (DIHK) durchgefiihrte Umfrage
ein halbes Jahr nach Geltungsbeginn der
MDR iiberdies bestitigt.

Produktabmeldungen in grofer Zahl
Julia Steckeler, Geschiftsfiihrerin bei Me-
dicalMountains, gab einen ersten Ein-
blick in die Ergebnisse der Umfrage, die
sich aktuell noch in der Auswertung be-
findet. Steckeler: ,Produktabmeldungen
gibt es durch alle Reihen der Medizinpro-
dukte. Besonders erschreckend ist, dass
in 16 von 21 Anwendungsfeldern iiber
50 Prozent der befragten Unternehmen
Produkte streichen. Und es gibt kein ein-
ziges Anwendungsgebiet, das von Pro-
duktabkiindigungen verschont bleibt",
Abgefragt habe man auch, bei welchen
Produkten keine Alternativen zur Verfii-
gung stehen. Ganz oben gelandet seien
hier Hilfsmittel wie Aufstehbetten oder
Sportrollstiihle, aber auch Medizinpro-
dukte der Orthopidie, der Viszeral-Chi-
rurgie, der Gynikologie, medizinische
Laser, OP-Instrumente und mehr.
Konkret gebe es beispielsweise ein
Unternehmen der Neurochirurgie, das
Implantatsysteme fiir die Wirbelsau-
len-Chirurgie herstellt und seit mehr als
20 Jahren erfolgreich am Markt sei. ,Acht
von den 23 bestehenden Implantatsys-
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Mangel an Nischenprodukten gefahrdet medizinische Versorgung
herzkranker Kinder

Infolge der europdischen Medizinprodukteverordnung (EU-MDR) fehlen mittler-
weile mehr und mehr spezielle Medizinprodukte fiir den Einsatz bei Katheter-
Interventionen herzkranker Kinder. Verbunden sind damit auch entsprechende
Versorgungsdefizite. Dies war ein zentrales Thema anlasslich der 54.Jahresta-
gung der Deutschen Gesellschaft fiir Padiatrische Kardiologie und Angeborene
Herzfehler e V. (DGPK) Mitte Februar.

Dahinter steht laut DGPK auch der Umstand, dass die Anzahl herzkranker
Neugeborener, Sauglinge und Kinder im Vergleich zu Erwachsenen mit erworbe-
nen Herzerkrankungen deutlich kleiner ist. Auf der anderen Seite gelte es zu be-
riicksichtigen, dass angeborene Herzfehler eine grofe Heterogenitat aufweisen,
die differenzierter interventioneller Therapieverfahren bedirfen. Deshalb kamen
hier besondere Implantate, zumeist sog.,.Nischen-Medizinprodukte®, aus kleinen
Produktionslinien zum Einsatz, die in geringer Stiickzahl und unterschiedlicher
Grofenordnung hergestellt werden.

Laut Prof. Nikolaus Haas (LMU Miinchen) werden seit einigen Jahren in
Deutschland und anderen europdischen Landern Implantate fiir die Behandlung
angeborener Herzfehler in zunehmendem Ma® vom Markt genommen. Begriin-
dung: komplizierte Herstellungsprozesse, geringe Produktionszahlen und damit
einhergehende Unwirtschaftlichkeit. Hinzu kommen ein hoher verwaltungstech-
nischer Aufwand und hohe Zusatzkosten durch Zulassungsvorgaben bei der
Zertifizierung/Rezertifizierung.

Die DGPK fordert vom Bundesministerium fiir Gesundheit, sich dieser Angele-
genheit zeitnah anzunehmen, um Schaden und negative Folgen fiir Kinder mit
angeborenem Herzfehler zu vermeiden. Gefordert wird auch ein ,runder Tisch”
unter Beteiligung aller relevanten Vertreter sowie die Implementierung dieser
Medizinprodukte aus der Kinderherzmedizin in das gesetzlich verankerte Im-

plantate-Register Deutschland (IRD).

temen werden MDR-bedingt vom Markt
genommen. Warum? Es handelt sich um
ein KMU und es hat schlichtweg nicht die
Ressourcen, alle Systeme in die MDR zu
iiberfiihren.” Das heifle, dass betroffe-
nen Patienten ein Segment nicht mehr
ausgetauscht werden kdnne, sondern das
alte System komplett explantiert und ein
vollig neues System implantiert werden
miisse. Es gebe bereits ,entsetzte Arzte",
die deshalb bei MedicalMountains an-
rufen.

~Heureka, wir haben die Losung”

»Was heute an Problemen genannt wurde,
war beeindruckend und auch bedrii-
ckend”, schloss Bodo Lehmann, Leiter
der Vertretung des Landes Baden-Wiirt-
temberg bei der EU, die Veranstaltung.

Das Interesse sei ,unheimlich grof3“ ge-
wesen, die Teilnehmenden - 740 an der
Zahl - hitten in keinem Saal der Landes-
vertretung Platz gefunden.

Er habe die Hoffnung, dass die MDR
durch die Handlungsempfehlungen des
Landes Baden-Wiirttemberg ,pragma-
tisch und zugleich rechtssicher” umsetz-
bar werde und aus dem ,,Brussels, we have
a problem” ein ,Heureka wir haben eine
Losung gefunden® wird.

cas

o Link zu den Handlungsempfehlungen:
https.//t1p.de/mdr-empfehlungen
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