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Briissel. den 26.9.2012
COM(2012) 542 final

2012/0266 (COD)

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

iiber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

Definitionen im Zusammenhang mit klinischen Bewertungen und klinischen
Priifungen:

(32) .klinische Bewertung” bezeichnet die Beurteilung und Analyse klinischer
Daten zu einem Produkt. mit denen Sicherheit und Leistung des Produkts bei
bestimmungsgemiifiem Einsatz nach Angabe des Herstellers iiberpriift werden:

(33) ,klinische Priifung* bezeichnet eine systematische Untersuchung an einem
oder mehreren menschlichen Probanden. die zwecks Bewertung der Sicherheit
oder Leistung eines Produkts durchgefiihrt wird:

http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/revision docs/proposal 2012 542 de.pdf Artikel 2
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Schlussbericht Strategieprozess "Innovationen in der Medizintechnik”

In Berlin haben am 8.11.2012 die
Staatssekretare des Bundesforschungs-
ministeriums, des Bundesgesundheits-
ministeriums und des Bundeswirtschafts-
ministeriums, Dr. Georg Schitte, Thomas
Ilka und Ernst Burgbacher, gemeinsam
den Schlussbericht zum Nationalen
Strategieprozess ,Innovationen in der
Medizintechnik™ entgegengenommen.
Dieser fasst die Ergebnisse verschiedener
Workshops der vergangenen Monate
zusammen. Mehr als 150 Experten aus
Wissenschaft, Wirtschaft und Gesundheits-
wesen haben daruber diskutiert, wie die
Wettbewerbsfahigkeit der Branche gestei-
gert, die Patientenversorgung verbessert,
die Leistungsfahigkeit des Gesundheitssystems ausgebaut sowie die Innovationskraft der
medizintechnischen Forschung gestarkt werden kann. In dem Bericht werden die wichtigsten
Herausforderungen benannt und Handlungsempfehlungen abgeleitet.

MEOTECH D>

Die drei Staatssekretare bekraftigten, dass die schon heute enge Zusammenarbeit der
beteiligten Bundesministerien noch weiter intensiviert werden soll.

Der Staatssekretdr im Bundesforschungsministerium, Dr. Georg Schiitte, erklarte auf
der Pressekonferenz: ,Das Bundesministerium fir Bildung und Forschung hat diesen nationalen
Strategieprozess ganz im Sinne der Hightech-Strategie angestoBen. Wir werden die Ergebnisse
nutzen, um uns in der Medizintechnik-Férderung neu aufzustellen. Hierfiir werden wir unsere
Anstrengungen kinftig in einem Forderprogramm Medizintechnik bindeln und auf diese Weise
eine anwendungsnahe sowie am Bedarf ausgerichtete Forschung unterstitzen. Denn dies - so
steht es im Bericht - ist eine wesentliche Voraussetzung dafiir, dass kinftig mehr Innovationen
bei den Patientinnen und Patienten ankommen. Zudem wollen wir die Medizintechnik beim
Wandel zum Anbieter von Systemldsungen aktiv unterstitzen. In einem ersten Schritt werden
wir schon jetzt unsere MaBnahme KMU-innovativ Medizintechnik ausbauen und die Fordersumme
mit Beginn des kommenden Jahres verdoppeln. Dariber hinaus setzen wir den akteursiber-
greifenden Dialog in der Medizintechnik fort: Wir werden eine Nationale Informationsplattform
Medizintechnik einrichten, die Themen von der Forschung bis zur Erstattung transparent und
tbersichtlich darstellt.”

AKTUELLES

Eine digitale Version der
Pressemappe zum
Schlussbericht Nationaler
Strategieprozess -
"Innovationen in der
Medizintechnik" steht Thnen
nun online zur Verfigung.

Weitere Informationen

PUBLIKATIONEN

Schlussbericht:

Nationaler Strategieprozess
“"Innovationen in der
Medizintechnik"

2012, 84 Seiten

Dovnload | Bestellformular
(PDF - 5,39 MB)

IDEEN
INNOVATION
WACHSTUM

Oie Mightech-Steategie for Deutschland

Qualitdt und

fllihdheitswesen

in Health Care



| ) Institut fiir Qualitit und
"=\ Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Gliederung

U Unterschiede zwischen Medizinprodukt, Arzneimittel und
Untersuchungs-/Behandlungsmethode

Notwendigkeit des Nutzennachweises und Evidenzstufe unklar
Einfluss des individuellen Behandlers und individualisierte Behandlung
Produktweiterentwicklung parallel zu klinischer Forschung

Lange Nachuntersuchungszeitrdume erforderlich
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Gesetzlich-regulatorische Auflagen

Art der Intervention Marktzugang GKV-Erstattung

Arzneimittel AMG § 35a SGB V (AMNOG)
(Level 1 Evidenz) frihe Nutzenbewertung
Medizinprodukt MPG - variabel 7
(Level 4 bis 1 Evidenz) (G-BA, InEK, etc.)
Sonstige Methoden - frei - - variabel 7

(OP, Akupunktur, etc.) (G-BA, InEK, etc.)



Unterschiede Medizinprodukt vs. Arzneimittel

U Patentrecht:

A Schutz neuer Arzneimittel fir 20 Jahre,
davon ca. 8 Jahre Patentrestlaufzeit nach Marktzugang

A Schutz neuer Medizinprodukte(-teile) fur 20 Jahre,
je nach Produkt wird Patent aber schnell umgangen
U Sozialrecht:

A Arzneimittel werden als solche einzeln bewertet,
jedoch ggf. in eine Festbetragsgruppe einsortiert.

A Medizinprodukte werden nur als Teil einer
Untersuchungs-/Behandlungsmethode bewertet.
U Geringe Bereitschaft der MP-Industrie in klinische
Studien zu investieren (Return of Investment?)
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Gliederung

0 Unterschied Medizinprodukt, Arzneimittel und Untersuchungs-
/Behandlungsmethode

Notwendigkeit des Nutzennachweises und Evidenzstufe unklar
Einfluss des individuellen Behandlers und individualisierte Behandlung
Produktweiterentwicklung parallel zu klinischer Forschung

Lange Nachuntersuchungszeitrdume erforderlich
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Wie kann die Patientensicherheit bei Implantaten
erhoht werden?

VOR Marktzugang / CE-Kennzeichnung

U Eindeutige Festlegung in den EU-Richtlinien, wann
welche klinischen Studien erforderlich sind

U Standardisierung der Benannten Stellen durch
europaische Zentralstelle

NACH Marktzugang / CE-Kennzeichnung
U Beschrankung der Innovation auf wenige Zentren

U Kopplung der Erstattungsfahigkeit an die Durchflhrung
hochwertiger Studien (Versorgungsstrukturgesetz)

Windeler J, Sauerland S, Ernst A-S. Warum Medizinprodukte in Deutschland einer besseren Regulierung bediirfen.
In: Repschlager U, Schulte C, Osterkamp N (Editors) Gesundheitswesen aktuell 2011. Dusseldorf: Barmer GEK; 2011. p. 152-66.
http://www.barmer-gek.de/barmer/web/Portale/Versicherte/Komponenten/gemeinsame__ PDF___Dokumente/Publikationen/7-Windeler 11 ,property=Data.pdf
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Kriterium 1: Risikopotenzial

v

Klasse | u. lla Klasse llIb Klasse IlI
(z.B. Magen- (z.B. Brachy- (z.B. Schritt-
sonde) therapie-Seeds) macherkabel)

Einordnung des Produkts durch Hersteller und benannte Stelle (gemal Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG),
bei Unstimmigkeit durch zustandige Bundesoberbehotrde (BfArMm)
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Kriterium 2: Ahnlichkeit zu Vergleichsprodukt

Neuent-
wicklung

Modifi-
kation

Me-too-
Produkt

v

Klasse | u. lla Klasse llIb Klasse IlI
(z.B. Magen- (z.B. Brachy- (z.B. Schritt-
sonde) therapie-Seeds) macherkabel)

Vorschlag: Einordnung des Produkts durch Hersteller und benannte Stelle (gemafl? Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG),
bei Unstimmigkeit durch zustandige Bundesoberbehorde (BfArM)
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. Klinische Claims mussen in RCTs belegt werden.
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Umgang mit Lernkurven, z.B. in chirurgischen Studien

U Qualifikation von Studienarzten/-arztinnen definieren
A Mindeststandards, z.B. Facharzt, Anzahl Vor-Ops, etc.
A Training durchfiihren und/oder Voroperieren lassen

U Qualitat der Leistungserbringung in der Studie sichern
A Einheitliche Standard der Therapie vorgeben
A Vor-Ort-Monitoring hierauf fokussieren (arztliche Monitore)
A Qualitatskontrolle mittels Bildern, Videos, etc.

Eligibility criteria for inclusion of interventionists (multi-interventionist trials only), n (%)

Nort reported 20/34 (58.8)

Inclusion criteria described 14/34 (41.2)
Pretrial standardization of operative technique (multi-interventionist trials only), n (%)

Not reported 26/34 (76.5)

Described critical elements of technique 8/34 (23.5)

Assessment of interventionist fidelity to standardized operative technique (multi-
interventionist trials only), n (%)

Nort reported 31/34 (91.2)
Assessment method described 3/34 (8.8)

Wenner DM, Brody BA, Jarman AF, Kolman JM, Wray NP, Ashton CM. Do surgical trials meet the scientific standards for clinical trials?
J Am Coll Surg 2012 Nov;215(5):722-30.
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Umgang mit Lernkurven:
Beispiel Pankreasschwanzresektion

Skalpell + Handnaht Staplerresektion

Diener MK, Seiler CM, Rossion I, Kleeff J, Glanemann M, Butturini G, Tomazic A, Bruns CJ, Busch OR, Farkas S, Belyaev O, Neoptolemos JP, Halloran C, Keck T,
Niedergethmann M, Gellert K, Witzigmann H, Kollmar O, Langer P, Steger U, Neudecker J, Berrevoet F, Ganzera S, Heiss MM, Luntz SP, Bruckner T, Kieser M,
Buchler MW. Efficacy of stapler versus hand-sewn closure after distal pancreatectomy (DISPACT): a randomised, controlled multicentre trial. Lancet 2011;377:1514-22.
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