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Schritt zur Verbes-

Patientenschutzes

WISSEN & STANDPUNKTE

Neue Medizinprodukteverordnung

Mehr Sicherheit, Gesundheitsschutz und Transparenz

Defekte Brustimplantate und andere fehlerhafte Medizinprodukte erschiitterten das Vertrauen

in die Sicherheit der europdischen Zulassung. Alle relevanten Richtlinien wurden deshalb tGber-

arbeitet. Im Sommer soll die neue Europdische Verordnung fiir Medizinprodukte in Kraft treten.

VIER JAHRE INTENSIVE Verhandlungen fiihrten zum Ent-
wurf einer neuen Europédischen Verordnung fiir Medizinpro-
dukte (Medical Device Regulation / MDR), die voraussicht-
lich im Juni in Kraft treten soll und unmittelbar auch natio-
nal gilt. Ziel der MDR ist es, durch wesentlich konkretere und
erweiterte Vorgaben ein hohes Maf$ an Sicherheit und Ge-
sundheitsschutz zu schaffen, gleichzeitig aber innovations-
férdernd zu wirken. Wichtige Neuerungen umfassen Ande-
rungen bei der klinischen Bewertung, eine verbesserte
Transparenz, strengere Anforderungen an Benannte Stellen,
detaillierte Vorgaben zum Vertrieb sowie Forderungen, die
Zweckbestimmung enger zu fassen.

Studien sind gefordert

Fir Implantate und Produkte der Klasse 111, also risiko-
reiche Produkte, werden nun prinzipiell klinische Prifun-
gen (Studien) gefordert. Ausnahmen gelten nur, wenn der
Hersteller beispielsweise ein eigenes CE-zertifiziertes Vor-
laufermodell verdndert. Bisher konnten Hersteller allein auf
Basis von Literaturdaten eigener oder Konkurrenzprodukte
die notwendige klinische Bewertung durchfiihren.

Doch ist es nur mit ausreichenden klinischen Priifungen
moglich, die Auswirkungen scheinbar unbedeutender Un-
terschiede wie Anderungen von Metall-
legierungen in Endoprothesen (erhéhte
Korrosionsgefahr) oder von Oberfla-
chenbeschichtungen in medikamente-
freisetzenden Stents (unterschiedliche
Freisetzung von Arzneimitteln) aufzudecken. Diese konnen
sich dramatisch auf das Behandlungsergebnis auswirken.

Fiir Produkte mit dem hochsten Risiko, wie Brustimplan-
tate, Endoprothesen, Herzschrittmacher, Koronarstents
oder Medikamentenpumpen (implantierbare Klasse 111- und
aktive medikamentenabgebende oder -entfernende Klasse
11b-Produkte) ist eine zusitzliche Sicherung, das Scrutiny-
Verfahren, vorgesehen. Die klinische Bewertung wird nicht
nur wie bisher von der Benannten Stelle tiberpriift, sondern

serung des

zusitzlich von Experten auf europdischer Ebene begutachtet,
um eine unparteiische Beurteilung zu gewihrleisten. Diese
geplanten Mafinahmen sind ein wichtiger Schritt zur Ver-
besserung des Patientenschutzes. Leider zeigt die neue Ver-
ordnung jedoch keine klare Forderung zum Nachweis eines
patientenrelevanten Nutzens neuer Produkte im Vergleich
zu etablierten Behandlungen.

Umfangreiche europidische Datenbank

Um die Transparenz fiir verldssliche, relevante und 6f-
fentlich verfigbare Informationen zu Medizinprodukten
deutlich zu optimieren, unterliegen alle Medizinprodukte
kiinftig einem einheitlichen Kennzeichnungssystem, dem
Unique Device Identifier (UDI). Es ermoglicht eine Riickver-
folgung und eindeutige Identifizierung aller Modelltypen
und Chargen eines Produktes. Ferner werden alle erforderli-
chen Informationen iiber die marktgéngigen Produkte, Priif-
bescheinigungen (CE-Zertifikate), Hersteller bzw. Vertreiber
sowie fiir Klasse 111-Produkte und Implantate ein Kurzbe-
richt tiber deren Sicherheit und klinische Ergebnisse in der
europdischen Datenbank EUDAMED offentlich zugédnglich
hinterlegt. Zudem miissen Hersteller und Vertreiber aktuelle
Gebrauchsinformationen auf ihren Internetseiten zur Verfi-
gung stellen.

Die neue Verordnung hat eine Ubergangszeit von drei
Jahren. Ob tatsdchlich die Patientensicherheit verbessert
wird, hiangt mafigeblich von der zeitgerechten Umsetzung
ab. Hierzu bedarf es einer rechtzeitigen Anpassung der euro-
pdischen und nationalen Organisationen, der strikten Quali-
tiatstiberpriifung der Benannten Stellen sowie dem zwingen-
den Funktionieren der EUDAMED-Datenbank.
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