SCHWERPUNKT: INNOVATIONEN IM GESUNDHEITSWESEN

ZULASSUNG VON MEDIZINPRODUKTEN — HEMMNIS
ODER ANTRIEB VON GESUNDHEITSINNOVATIONEN?

In der Europdischen Union diirfen Medizinprodukte nur dann in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen werden, wenn sie die grundlegenden Anforderungen
des Medizinprodukterechts in Bezug auf Sicherheit, Eignung fiir den jeweiligen
Verwendungszweck und Leistung erfiillen. Auf diese Weise sollen die Gesund-
heit und der Schutz der Patienten, Anwender und Dritter gewahrleistet werden.
Die Marktzulassung spielt im medizintechnischen Innovationsprozess eine wich-
tige Rolle: Sie ist die Voraussetzung fiir die Markteinfiihrung (Inverkehrbringen)

entsprechender Produkte.

Durch das europdische Recht wird der
Marktzulassung von Medizinprodukten
ein Konformititsbewertungsverfahren
vorgeschaltet, in dem die Einhaltung
relevanter gesetzlicher Anforderungen
uberpriift und bei Zustimmung das
CE-Kennzeichen verliehen wird. CE-
gekennzeichnete Medizinprodukte sind
im gesamten europaischen Wirtschafts-
raum frei verkehrsfihig. Die General-
direktion »Unternehmen und Indus-
trie« der EU-Kommission ist fiir den
Umgang mit Medizinprodukten zu-
standig. Im europdischen Medizinpro-
dukterecht sind auch Mechanismen
vereinbart worden, die es zustindigen
nationalen Behorden zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit erlauben, ggf. in
den Markt einzugreifen. Die europdi-
schen Richtlinien des Medizinprodukte-
rechts (Kasten) sind in Deutschland seit
dem 1. Januar 1995 mit dem Medizin-
produktegesetz (MPG) und der Medi-
zinprodukteverordnung (MPV) in na-
tionales Recht umgesetzt worden. Die
letzte Anderung medizinprodukterecht-
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licher Vorschriften wurde im Mai 2009
vom Deutschen Bundestag beschlossen;
sie traten im Marz 2010 in Kraft. Das
MPG regelt im europdischen Teil alle
Schritte fur das Inverkehrbringen bzw.
die Inbetriebnahme von Medizinpro-
dukten. Der nationale Teil betrifft die
Marktiiberwachung nach europaischen
Rahmenvorgaben und setzt nationale
Besonderheiten um (Farkas/Becks 2005,
S. 607).

Das Medizinprodukterecht basiert auf
dem 1985 eingefiithrten »Neuen Kon-
zept« (new approach), nachdem ledig-
lich allgemeingehaltene grundlegende
Produktanforderungen gesetzlich fest-
geschrieben werden und die technische
Konkretisierung bestimmten Fachorga-
nisationen ubertragen wird (z.B. dem
Europdischen Komitee fir Normung,
CEN, oder dem Europaischen Komi-
tee fur Elektrotechnische Normung,
CENELEC). Dieses Konzept wird
auch als regulierte Selbstregulierung
oder Koregulierung bezeichnet, weil

> Richtlinie 2007/47/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
5. September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive
implantierbare medizinische Gerite und 93/42/EWG des Rates tiber Me-

dizinprodukte — OJ L247/21.9.07

> Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinproduk-
te (konsolidierte Fassung, 11.10.2007)

> Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare medi-
zinische Gerite (konsolidierte Fassung, 11.10.2007)

> Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 1998 tiber In-vitro-Diagnostika (konsolidierte Fassung, 20.11.2003).

es bindende Rechtsetzungs- und Re-
gelungstitigkeit mit Maflnahmen der
Hauptbeteiligten kombiniert. Durch
die Beteiligung der Hauptakteure an
der Ausarbeitung und Durchsetzung
der Mafinahmen wird zum einen deren
praktische Erfahrung genutzt. Zum an-
deren wird das Ziel verfolgt, dass selbst
sehr detaillierte (nichtbindende) Regeln
besser eingehalten werden, wenn sich
die Hauptakteure durch ihre Mitgestal-
tungsmoglichkeiten starker mit dem
Regelwerk identifizieren. Insgesamt gilt
das dem Medizinprodukterecht zugrun-
deliegende Normsetzungsprinzip als
flexibel (bzw. flexibler als z.B. das Arz-
neimittelrecht) und als grundsitzlich
gut geeignet, ein innovationsfreundli-
ches Umfeld fiir Medizinprodukte zu
schaffen (Gassner 2007, S. 56 f., s.a.
den Beitrag von Ralf Lindner)

Wie im TAB-Politikbenchmarking-Be-
richt »Medizintechnische Innovatio-
nen« gezeigt wurde, stellt das gelten-
de Medizinprodukterecht und dessen
Anwendung im Konformitatsbewer-
tungsverfahren fir die Hersteller zwar
durchaus eine Hiirde dar, sie ist nor-
malerweise jedoch gut zu bewiltigen.

PROAKTIVER UMGANG MIT DER
MARKTEINFUHRUNG

Die Befassung mit unterschiedlichen
Facetten des komplexen Zulassungs-
prozederes zeigt jedoch, dass aus Sicht
der Medizintechnikakteure dennoch
bestimmte Bereiche als problematisch
empfunden werden. Dies trifft zundchst
auf das Wissen uber die formalen An-
forderungen des Zulassungsverfahrens
zu. Vor allem bei Forschungseinrich-
tungen und KMU ist die Kompetenz
zur addquaten Durchfihrung des Ver-
fahrens nicht immer im erforderlichen
Umfang vorhanden.

In den aktuellen Vorhaben und Dis-
kussionen zur Weiterentwicklung
des Medizinprodukterechts wird die
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Tendenz deutlich, dass die Qualitits-
bzw. Prifanforderungen fiir bestimm-
te Produktklassen steigen werden. Ins-
besondere ist zu erwarten, dass sich
die Anzahl der durchzufithrenden kli-
nischen Studien fiir innovative Medi-
zinprodukte und deren Qualititsan-
forderungen erhohen werden. Zudem
werden klinische Prifungen kiinftig in
stirkerem Umfang auch zur Bewer-
tung des medizinischen Nutzens und
der gesundheitsokonomischen Wir-
kungen mit Blick auf die Erstattungs-
fahigkeit durch die gesetzlichen Kran-
kenkassen eingefordert. Aus Sicht der
Hersteller stellt dieser Trend aufgrund
der dadurch steigenden Kosten und
des hoheren Zeitaufwands eine wei-
tere Hiirde dar. Zudem ist die Iden-
tifizierung geeigneter Partner fur die
Durchfihrung von klinischen Studien
insbesondere fiir unerfahrene KMU
problematisch.

Im Rahmen des TAB-Berichts wurden
folgende Handlungsoptionen zum bes-
seren Umgang mit den steigenden Zu-
lassungsanforderungen fiir innovative
Medizinprodukte identifiziert:

> Frithzeitige Beriicksichtigung von
Markteinfuhrungsbedingungen: Die
FuE-Forderung durch das BMBF
sollte darauf hinwirken, dass be-
reits frithzeitig die spezifischen An-
forderungen des Konformititsbe-
wertungsverfahrens bertcksichtigt
werden (bereits bei noch relativ an-
wendungsfernen Projekten konnten
die Forderantragsteller verpflichtet
werden, Vermarktungsstrategien zu
formulieren).

> Innovationsmanagement stirken:
Die vorhandenen FordermafSnah-
men des BMBF tragen bereits zur
Vorbereitung der Fordernehmer
auf das Zulassungsverfahren bei.
Dennoch konnte der proaktiven Be-
fassung mit den Bedingungen der
Marktzulassung ein noch hoherer
Stellenwert bei der Begutachtung
der Forderantrige eingerdaumt wer-

den. Auch der Ausbau und die Ver-
besserung des Beratungsangebots
fiir Fordernehmer mit Blick auf die
Zulassung wiren zu priifen.

> Der wachsenden Bedeutung von kli-
nischen Studien Rechnung tragen:
Zur Unterstiitzung der Hersteller
von innovativen Medizinprodukten
konnten vorhandene Infrastruktu-
ren (z.B. Koordinierungszentren fiir
klinische Studien) auch fiir die Me-
dizintechnik starker genutzt wer-
den. Methoden fiir klinische Stu-
dien, die den Erfordernissen der
Medizintechnik entsprechen, soll-
ten (weiter)entwickelt werden. Uber
die methodischen Anforderungen
an die jeweiligen klinischen Stu-
dien sollte eine Verstindigung mit
dem Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) und dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) erfolgen.

FRUHZEITIGE ANPASSUNG DES
RECHTSRAHMENS

Ein weiterer Aspekt der Zulassungs-
thematik hat bisher eher weniger Be-
achtung gefunden, obwohl er sich auf
Innovationsaktivitidten und die kiinfti-
ge Wettbewerbsfihigkeit von Herstel-
lern innovativer Medizintechnikpro-
dukte in erheblichem MafSe auswirken
kann. Es geht um die Frage, inwieweit
der Bedarf zur Weiter- und Neuent-
wicklung des bestehenden Rechtsrah-
mens frithzeitig erkannt werden kann,
um innovationsfreundliche Rahmenbe-
dingungen proaktiv zu gestalten. Die
Notwendigkeit und der mogliche Nut-
zen eines derartigen Konzepts lassen
sich am Beispiel des Tissue Enginee-
rings, einem Teilbereich der regenera-
tiven Medizin, verdeutlichen.

Produkte des Tissue Engineerings sind
in der Regel Geruistmaterialien, die
mit lebenden Zellen und/oder Wachs-
tumsfaktoren versehen sind und be-
eintrachtigte Korperfunktionen wie-
derherstellen oder ersetzen sollen.
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In Europa gab es uiber mehrere Jah-
re Rechtsunsicherheit beziiglich der
Frage, ob Produkte des Tissue Engi-
neerings als Arzneimittel oder als Me-
dizinprodukte definiert werden, oder
aber keiner dieser Kategorien zuzu-
ordnen sind. Die einzelnen Mitglieds-
linder der EU handhabten in ihren
jeweiligen Regelwerken die Klassifi-
zierungsfragen unterschiedlich. Erst
mit der Verordnung tiber Arzneimittel
fur neuartige Therapien (Verordnung
[EG] Nr. 726/2004, 2007 verabschie-
det und seit dem 30. Dezember 2008
in Kraft) wurde in dieser Frage Rechts-
klarheit geschaffen (Faulkner 2009;
Kent et al. 2006). Einen ersten Erfah-
rungsbericht hat die Bundesregierung
Mitte 2009 dem Bundesrat ubermit-
telt. Fiir Unternehmen, die Produkte
des Tissue Engineerings grenziiber-
schreitend in Verkehr bringen wollten,
stellte diese etwa zehn Jahre dauernde
Phase der unterschiedlichen Anwen-
dung des bestehenden Rechtsrahmens
bis zur Implementierung einer neuen
Regelung eine wesentliche Hiirde dar.

Neben dem Tissue Engineering gibt
es weitere wissenschaftlich-techni-
sche Entwicklungen in der Medizin,
die moglicherweise ebenfalls nicht
ohne Weiteres in bestehende rechtli-
che Regelwerke integrierbar sind und
eine Weiterentwicklung, ggf. auch Neu-
fassung des Rechtsrahmens erfordern.
Hierzu konnten beispielsweise Ent-
wicklungen der Nanomedizin, Gen-
therapie, Zelltherapien, z.B. auf Basis
von Stammzellen, chipbasierte Diag-
nosemethoden oder hochleistungsfahi-
ge DNA-Sequenziermethoden zdhlen.

Das Beispiel Tissue Engineering und
andere innovative Entwicklungen in
der Medizin konnten von der Etab-
lierung einer regulatorischen Voraus-
schau (regulatory foresight) profitieren.
Diese bezeichnet einen Teil strategi-
scher Aktivititen von Regierungen und
politikgestaltenden Akteuren, die fir
bestimmte normative Regimes, jedoch
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nicht direkt fiir Forschungs- und Tech-
nologiepolitik verantwortlich sind.

REGULATORISCHE VORAUS-
SCHAU ALS INSTRUMENT
STRATEGISCHER INTELLIGENZ

Regulatorische Vorausschau zielt dar-
auf ab, den kunftigen Bedarf an bzw.
die Weiterentwicklung von Regulie-
rungen zu identifizieren (Blind 2008,
S. 499). Sie hat eine inhaltliche und kon-
zeptionelle Nihe zur — meist ex ante
durchgefithrten — regulatorischen Fol-
genabschitzung (regulatory impact as-
sessment, RTA) auf der Regulierungs-
seite. Auf der Seite der Technik- und
Marktentwicklung ist eine Nihe zur
Technikfolgenabschitzung und zu
Technologie-Vorausschauprozessen er-
kennbar (im Rahmen der Forschungs-,
Innovations- und Technologiepoli-
tik). Sowohl regulatorische Folgenab-
schitzung als auch Technologie-Vor-
ausschauprozesse konnen Ergebnisse
liefern, die zu einer regulatorischen
Vorausschau beitragen. Jedoch hat die
Durchsicht der Ergebnisse des BMBF-
Foresight-Prozesses (2007-2009) sowie
der Gesundheitsroadmap (Gesundheits-
forschungsrat des BMBF 2007) gezeigt,
dass diese Erkenntnisse meist nicht spe-
zifisch und detailliert genug sind, um
sie unmittelbar fiir eine Weiterentwick-
lung des Regulierungsrahmens zu nut-
zen. Vor diesem Hintergrund haben Vo-
rausschauaktivititen, die spezifisch auf
den kiinftigen Regulierungsbedarf ab-
zielen, durchaus ihre Berechtigung, da
dieser Aspekt durch andere Instrumen-
te zwar beriihrt, aber nicht ausreichend
abgedeckt wird.

Unterschiedliche Instrumente (indika-
torbasierte Ansitze, Expertenbefragun-
gen sowie Delphi-Studien) wurden auf
ihre Eignung fuir regulatorische Voraus-
schauprozesse und fiir die Identifizie-
rung kunftigen Normungsbedarfs auf
dem Gebiet der Medizintechnik und an-
derer Technologiefelder empirisch er-

probt (Blind 2008; Blind/Goluchowicz
2007). Es zeigte sich, dass eine regu-
latorische Vorausschau fur die Ermitt-
lung des zuktinftigen Bedarfs nach Nor-
men und Standards selbst bei Einbezug
ausgewiesener Experten schwierig ist,
weil die Fragestellungen technische, stra-
tegische und rechtliche Aspekte verei-
nen und die meisten Experten nur in
einer dieser Dimensionen einschligig
ausgewiesen sind. Ein Zeitraum lan-
ger als zehn Jahre sollte bei den Vor-
ausschauaktivitdten nicht betrachtet
werden, da schon recht konkrete kom-
merzielle Anwendungen absehbar sein
missen. Daher besteht noch weiterer
Forschungsbedarf, um die Methoden der
Wissenschafts- und Technologievoraus-
schau speziell an die Anforderungen ei-
ner regulatorischen Vorausschau anzu-
passen und weiterzuentwickeln. Dazu
zdhlen die Entwicklung von Indikatoren
fiir die regulatorischen Rahmenbedin-
gungen, mafsgeschneiderte Erhebungs-
instrumente fur regelungsrelevante As-
pekte sowie das Einbeziehen relevanter
Stakeholder, z.B. Beschiftigte in Regu-
lierungsbehorden sowie Vertreter der
Nutzerseite. Bei Regulierungsbehorden,
die in der Regel keine Erfahrung mit
Vorausschauprozessen haben, ist sicher
auch Uberzeugungsarbeit im Hinblick
auf die Notwendigkeit und die Ergeb-
nisqualitit solcher Prozesse zu leisten
(Blind 2008).

Insgesamt konnte regulatorische Vor-
ausschau als Instrumentarium der stra-
tegischen Intelligenz der zustindigen
Ministerien dazu beitragen, dass hoch-
innovative Medizinprodukte aufgrund
eines fehlenden bzw. unzureichenden re-
gulatorischen Rahmens unnétig in ih-
rer Markteinfithrung verzogert werden.
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