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Wie kdnnen Umweltaspekte in Regulierung und Nutzenbewertung von
Medizinprodukten in Deutschland gestarkt werden?
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Agenda

1. Planetare Gesundheit (und der 6kologische FuBabdruck von Medizinprodukten)

2. Rechtliche Regulierung des Marktzugangs von Medizinprodukten in Deutschland

(in Zusammenarbeit mit Charlotte Schnitzler, Bucerius Law School)
3. Evidence-to-Decision — (Nutzen)bewertung von Medizinprodukten

4. Medizinprodukte im weiteren Kontext einer planetar gesunden Welt
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1. Planetare Gesundheit (und der 6kologische
FuBabdruck von Medizinprodukten)
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Wissenschaftlicher Beirat Globale
Umweltveranderungen (WBGU): Planetare Gesundheuit:

worluber wir jetzt reden missen (2021)

1. Unsere Lebensweise macht uns krank und zerstort den Planeten.

2. Gesunde Menschen kann es nur auf einem gesunden Planeten
geben.

3. Wir mussen eine zivilisatorische Wende fur planetare Gesundheit

einleiten.

e



CPHP | Transformation des
Gesundheitswesens — Medizinprodukte

23.03.2023

Politische, soziale und
okonomische Systeme,
die allen Menschen ein
Leben in Gesundheit,
Wirde und Sicherheit
ermoglichen, wahrend

okologische

Belastungsgrenzen durch
menschliche Aktivitaten

nicht mehr Uberschritten
werden. (Policy Brief 01-

2022. Berlin)

climate
change
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Raworth, Kate. Doughnut economics: seven ways to think like a
21st-century economist. Chelsea Green Publishing, 2017.

Planetare Gesundheit
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Rechtliche Regulierung des Marktzugangs
von Medizinprodukten in Deutschland
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Recht um Medizinprodukte

/@

Umsetzung

P Rechtsgrundlage

s EU-Recht
* Nationales Recht

* Post-Market
Surveillance

* Vigilanz

* Konformitats-
erklarung

* Registrierung

* Zweck- * Anforderungen

bestimmung aus den
Regelungen

Medizinprodukt —

https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/sechs-schritte-zum-medizinprodukt/

* Normen

s Common
Specifications
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Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG) und
Lieferkettensorgfaltspflichtenrichtlinie (EU) ol

.l Kerndaten des Lieferkettensorgfaltspflichtengesetzes
Kritik am LkSG: ghaltsp =

Gilt fur Unternehmen mit mehr als 3.000 Beschiftigten,

» Umwelt unzureichend als eigenstandiges ab 2024 mit mehr als 1.000 Beschftigten
Schutzgut abgebildet
» Gesetz bezieht sich nicht auf die gesamte

Wertschopfungskette
> Gesetz enthalt keine zivil- oder Soll 2024 und 2026 U e .

ST oen geschaftstatis wird

strafrechtliche Haftungsregelung
» Gesetz betrifft nicht alle Unternehmen

Das Bundesamt fiir Wirtschaft
und Ausfuhrkontrolle unter-
nimmt risikobasierte Priifungen
und verhéngt ggf. BuBgelder

© Deutsches Institut flir Menschenrechte I

Tritt fir Unternehmen
ab 2023 in Kraft
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Reduzierung von (Verpackungs)miill

Richtlinie 94/62/EG und Richtlinie 2018/852 liber die Reduzierung von
Verpackungsmiill:

* Art. 20: Kommission kann fur Primarverpackungen fir medizinische Gerate und pharmazeutische
Erzeugnisse Sonderregelungen beschlielRen

Richtlinie 2012/19/EU Uber schadliche Auswirkungen der Entstehung und
Bewirtschaftung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten:

* Art. 2 Abs. 4 lit. g): Medizinprodukte & IVD explizit ausgenommen, wenn diese vor Ablauf ihrer

Lebensdauer infektids werden
Koalitionsvertrag 2021: Entwurf Einwegkunststofffondsgesetz, ,,EWKFondsG“
zur Umsetzung des EU-Eigenmittelbeschlusses
*  Pflicht von Unternehmen zur Registrierung & Zahlung einer Einwegkunststoffabgabe an das Umweltbundesamt

*  Personlicher Anwendungsbereich: wer in Deutschland Einwegkunststoffprodukte erstmals auf dem Markt
bereitstellt oder diese unmittelbar aus dem Ausland tiber Fernkommunikationsmittel in Deutschland verkauft
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Nachhaltigkeitsberichterstattung nach
RiChtIinie (EU) 2022/2464 gultig ab 1.1.2025

Neu:

e Starkere Quantifizierung der Berichtsinhalte

e Auswirkungen des eigenen Geschaftsbetriebs
auf Mensch und Umwelt und die Auswirkungen
von Nachhaltigkeitsaspekten auf das

Unternehmen

e Nachhaltigkeitsberichterstattung muss kinftig
ebenso wie die Finanzberichterstattung extern
gepruft werden

e Kinftig verpflichtender Teil des Lageberichts

 Einheitliches Berichtsformat l
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Evidence-to-Decision — (Nutzen)bewertung
von Medizinprodukten
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INPUT

Collect evidence. information. and
perspeoctives

* Range of evidence/information—often
specified by a velue framework

* Other evidence/information collected
depending on initial deliberation (e.g.
PACE)

* Interaction béetween committee members

Stakeholder involvement
*  Scoping discussions
* Input via templated submission forms

Mechanisms for

and HTA agency staff or stakeholders !

i
%

THROUGHPUT

Critically examine evidence and
information and woeigh reasons

Cognitive

*  Subcommittee provides provisional
recommendation based on technical
reports

*  Formal/explicit deliberation framework

* External expertise

* Format and presentation of
evidence/information

Social/Relational

Assigned roles for deliberators

Role/influence of chair

Speaker order

Interaction between deliberators and

stakeholders

* Openness of deliberation environment:
fully public, partially public, private

Stakeholder involvement

* Attendance/participation in evidence
presentation and deliberation

* Testimony for committee

Der Abwagungsprozess

OUTPUT

Communicate outcome and content of
deliberation

+ Communicating decisions (method,
timing, leve! of detall)
* Feedback to stakeholders on input

Stakeholder involvement

* Review and feedback on draft
recommendations

* Discussion with committee members
about factors In decision

* Feedback from agency staff

Purpose and scope of deliberation

Identification and selection of deliberators
Composition of group, length of terms, responsibilities, reimbursement, etc.
Dedaration of COI and consequences for participating In deliberative process

Construction of the Deliberative Environment
Policies and procedures specifying who, what, when, why, and how

Figure 1. Input-Throughput-Output Model of Deliberative Processes in HTA
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Background Paper — “Deliberative
Processes in Health Technology
Assessment: Prospects, Problems, and
Policy Proposals” K. Bond, on behalf of the
HTAI Global Policy Forum
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Balance of
health benefits
and harms

Human rights

and
Quality of socio-cultural
evidence acceptability

Recommendation

Health equity,
equality,
and non-

discrimination

Feasibility and
health system
considerations

* Environmental impact = What is the environmental impact of the intervention? Does it
contribute to or limit the achievement of goals to protect the

Eva A Rehfuess et al. BMJ Glob Health 2019;4:e000844 environment and efforts to mitigate or adapt to climate change?
© World Health Organization 2019. Licensee BMJ.
Rehfuess EA, Stratil JM, Scheel IB, et al The WHO-INTEGRATE
evidence to decision framework version 1.0: integrating WHO
norms and values and a complexity perspective BMJ Global Health
2019;4:e000844.

Financial
and economic
considerations

Societal
implications
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perspectives

Range of evidence/information-—often
specified by a volue framework
Other evidence/information collected

depending on initial deliberation (e.g.
PACE)
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Stakeholder involvement

Scoping discussions
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THROUGHPUT
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Role/influence of chair
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deliberation

additi

OUTPUT

Communicate outcome and content of
deliberation

* Communicating decisions (method,
timing, leve! of detail)
* Feedback to stakeholders on input

Stakeholder involvement

* Review and feedback on draft
recommendations

* Discussion with committee members
about factors in decision

Feedback from agency staff

Figure 1. Input-Throughput-Output Model of Deliberative Processes in HTA
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Evidenzsuche und -bewertung

WHO-INTEGRATE framework version 1.0: criteria and suggested types of primary studies, evidence synthesis methods and approaches to assessing

quality of evidence
Critenia Types of primary studies® Evidence synthesis or mapping
methods
o Efficacy or effectn on s Sy ic reviews of
health of efficacy/effectiveness®>
. - a individuals/populations: RCTs, for anticipated effects.
Guidance for assessing effectiveness, AT W e caderce
. . comparative observational s‘.yn‘lhes&s4 85 3nd mixed-
economic aspects, ethical aspects, s gt ettt
. modelling (eg, ransmission ::f;ﬁent: et oo
socio-cultural aspects and legal aspects okl e
" - ) " . outcomes.
in complex technologies P S
outcomes: qualitative studies unanticipated effects.
Balance of (eg, semistructured
health benefits interviews, focus groups),
and harms. cross-sectional studies.

¢ Accordance with universal

human rights standards:
mapping of relevant aspects,
pro et contra analysis,ga
ethical analysis (eg, casuistry,
coherence analysis, wide
reflective equilibrium),**
power analyses, human nghts
impact assessment %%

Sociocultural acceptability of
intervention, impact on

and autonomy of concerned
stakeholders, intrusiveness of
intervention: mapping of
relevant aspects, pro et
contra analysi.sg:’ discourse
analysis, qualitative studies
(ideally longitudinal to
examine changes over time),
discrete choice expenments,

Human rights

sociocultural

acceptability.

e Ethics synﬂlesesgf' 7 for
accordance with universal
human nghts standards.

¢ Qualitative evidence
sleﬂleses“ 8598 4ngd

acceptability and impact
on autonomy of
concerned stakeholders
and intrusiveness of
interventions.

Pragmatic approaches

* Rapid reviews of
efficacy/effectiveness 891

+ Overviews of systematic

reviews. 53 92

* Purposively selected studies
from different contexts (to
illustrate broad spectrum of
issues).

Approaches to assessing

quality of evidence

. mADETO i

+ GRADE
CERQu ﬂ72 99
(where
applicable).

+ Q-SEA for ethics
analyses_ﬂ
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Schritt 3: Integration menschliche und
Umweltgesundheit — Navigation Guide

Weak

No data

STEP 5A: Analysis of exposure &
effect

Absent

STEP 68B: Integrate evidence
of exposure &
endocrine distupting activity

Vandenberg, L.N., Agerstrand, M., Beronius, A. et al. A proposed framework for the systematic review and
integrated assessment (SYRINA) of endocrine disrupting chemicals. Environ Health 15, 74 (2016).
https://doi.org/10.1186/s12940-016-0156-6
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Schritt 3: Integration - Komplexitatsperspektive

Stakeholders with their values and preferences
- Dimension 4-

Modifying factors

- Dimension 2 -

Patient Implementation

characteristics issues Context

Effectiveness B

3)

Socio-Cultural

Economic

mension

HTA aspects
- Dimension 1 -

Ethical

Uncertainty of the
(D

Assessment results
AND
Degree of uncertainty
assessment results

Legal

WAHLSTER, P., BRERETON, L., BURNS, J., HOFMANN, B., MOZYGEMBA, K., OORTWIJN, W., PFADENHAUER, L.,
POLUS, S., REHFUESS, E., SCHILLING, I., VAN HOORN, R., VAN DER WILT, G.J., BALTUSSEN, R., GERHARDUS, A.
(2016). Guidance on the integrated assessment of complex health technologies - The INTEGRATE-HTA

Model [Online]. Available from: http://www.integrate-hta.eu/downloads
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Cluster Components of value assessment (alphabetical by cluster) | Weight Synﬂm:\:lz::ni:ailable Score i:ﬂ:na;?]ﬁ’ non:?l::l:ﬂ ot
Quality of evidence
a1 Adherence to requirements of decisionmaking body - -
o StrL Q2 Completeness and consistency of reporting evidence QunlityMatrix
Q3 Relevance and validity of evidence
o Peri| Disease impact
D1 Disease severity
9 Qua] D2 Size of population affected by disease
rele] Intervention
1 Current clinical guidelines
o Prof 12 Current interventions' limitations
o Scor 13 Improvement of efficacyfeffecliveness
4 Improvement of safety & tolerability
N 15 Improvement of patient reported outcomes, convenience &
o . adherence
Prof e Public health interest
dist I7 Type of medical service
o StrL Economics
E1 Budget impact on health plan
G Intel E2 Cost-effectiveness of intervention
E3 Impact on other spending
o Inte| Total Value estimate (sum of all value contributions; MCDA linear model)

WAHLSTER, P., BRERETON, L., BURNS, J., HOFMANN, B., MOZYGEMBA, K., OORTWIN, W., PFADENHAUER, L., POLUS, S., REHFUESS, E.,
SCHILLING, I., VAN HOORN, R., VAN DER WILT, G.J., BALTUSSEN, R., GERHARDUS, A. (2016). Guidance on the integrated assessment of
complex health technologies - The INTEGRATE-HTA Model [Online]. Available from: http://www.integrate-hta.eu/downloads
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Quantitative Integration — EVIDEM

Goetghebeur, M.M.,
Wagner, M., Khoury, H.
et al. Evidence and Value:
Impact on
DEcisionMaking — the
EVIDEM framework and
potential applications.
BMC Health Serv Res 8,
270 (2008).
https://doi.org/10.1186/
1472-6963-8-270
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Qualitative Integration —
Delphi/NGT, GRADE

Area of application

Structuring of the HTA into assessment criteria

Performance matrix of the assessment results

relevant assessment aspects

Process based integration I

Scoring and calculation techniques to integrate

0 Qualitative modelling technigues to illustrate all
assessment criteria

Providing structured input for deliberative
discussions

I 0 Structuring a deliberative discussion I

0 Integrating uncertainty by using assessment criteria
(o] Integrating uncertainty of evidence

WAHLSTER, P., BRERETON, L., BURNS, J., HOFMANN, B., MOZYGEMBA, K., OORTWIN, W., PFADENHAUER, L., POLUS, S.,
REHFUESS, E., SCHILLING, I., VAN HOORN, R., VAN DER WILT, G.J., BALTUSSEN, R., GERHARDUS, A. (2016). Guidance on the
integrated assessment of complex health technologies - The INTEGRATE-HTA Model [Online]. Available from:
http://www.integrate-hta.eu/downloads
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Implikationen flir HTA von Medizinprodukten
durch planetare Krisen

* \erschiedene ,Werte-Wahrungen” und ihre Gewichtung/Integration
(Bricken zwischen Epistemologien und Ontologien)

* Spannungsfeld Komplexitat versus methodische Abbildbarkeit (Daten-,
Studien- und Modellverfigbarkeit)

 Umfang der Analyse bezlglich Wirkungsdomanen (zB Klima, Biodiversitat,

Gesundheit), Perspektiven (global, national), Zeithorizont und Lebenszyklus
eines Medizinprodukts

 Notwendigkeit diverser Expertise und Interessen in panels (Umwelt, Recht,

Gesundheit, Zukunft ..)
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Medizinprodukte im weiteren Kontext
einer planetar gesunden Welt

|



CPHP | Transformation des

Gesundheitswesens — Medizinprodukte

23.03.2023 e

m CPHP
Centre for
“ Planetary Health

Medizinprodukte im weiteren Kontext
einer planetar gesunden Welt

Zukunftsvision planetare Gesundheit:

" |n co-benefit-MalBnahmen, die planetare
Gesundheit fordern und erhalten und
Krankheit durch primordiale Pravention
vermeiden, liegt grofRes Potenzial fur die

Produkt einsparen oder Lebensdauer von Materialien sinnvoll
kliiger nutzen & herstellen Produkten oder Teilen erhéhen wiederverwenden

R6

. . : R5 T R7 R8 R9
gesellschaftliche Transformation zu e | nevsir | vetursien | o | neprwose J§f neoe | mecover
. Produkt Effizienzin ieder: Reparatur und Wieder- Teile eines Teile eines materielle energetische
| h tberflussig Produktion Wartung herstellen/ alten alten Verwertung Verwertung
p a n e a re r e S u n e I . machen; durch andere kaputter Restaurieren Produkts in Produkts in {Verbrennu ng)
Funktion Mutzer; Produkte; und ‘Updaten’ einem neuen einem neuen
anders Nutzung Nutzung im alter Produkte Produkt mit Produkt mit
bereitstellen gemalk Original- selber anderer

Original- zustand Funktion Funktion

In einer planetar gesunden Welt wird
Schaden an Mensch und Planet vermieden
(primum non nocere).

Die Notwendigkeit medizinischer
Versorgung ist in einer planetar gesunden
Welt auf ein Minimum reduziert.

funktion

nutzen

nutzen

High-Level

LELILE]

Zirkulidre Wertschépfung

Innovationsbedarf

Low-Level

Inkrementell

Abbildung 1: The SR Framework, Quelle: eigene Darstellung; basierend auf Kirchherr et al. (2017), 5.224, Potting et al. (2017), S. 5.

Julian Mast, Friederike von Unruh, Wolfgang Irrek, R-Strategien als Leitlinien der Circular Economy.

Rethink Impulse zur zirkuldren Wertschdpfung Enabling the circular economy 2022/03
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Wichtigste Literaturquellen

e Baltruks D., Gepp S., Van de Pas R., Voss M. and Wabnitz K. (2022).
"Gesundheit innerhalb planetarer Grenzen." Policy Brief 01-2022
Retrieved 16 Marz, 2023, from www.cphp-berlin.de

e Klimaschutz in Kliniken durch Optimierung der Lieferketten (KIiOL)

* Wissenschaftlicher Beirat der Bundesregierung Globale
Umweltverdanderungen (WBGU) (2021). Planetare Gesundheit: Woriber
wir jetzt reden muissen Berlin, Wissenschaftlicher Beirat der
Bundesregierung Globale Umweltveranderungen (WBGU).

* https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/sechs-schritte-zum-
medizinprodukt/sco

* Lenzen, Manfred et al. The environmental footprint of health care: a global
assessment The Lancet Planetary Health, Volume 4, Issue 7, €271 - €279

*  Woodruff TJ, Sutton P. The Navigation Guide systematic review
methodology: a rigorous and transparent method for translating
environmental health science into better health outcomes. Environ Health
Perspect. 2014 Oct;122(10):1007-14. doi: 10.1289/ehp.1307175. Epub
2014 Jun 25. PMID: 24968373; PMCID: PMC4181919

WAHLSTER, P., BRERETON, L., BURNS, J., HOFMANN, B,
MOZYGEMBA, K., OORTWIJN, W., PFADENHAUER, L., POLUS, S.,
REHFUESS, E., SCHILLING, I., VAN HOORN, R., VAN DER WILT, G.J.,
BALTUSSEN, R., GERHARDUS, A. (2016). Guidance on the integrated
assessment of complex health technologies - The INTEGRATE-HTA
Model [Online]. Available from: http://www.integrate-
hta.eu/downloads/

Rehfuess EA, Stratil JIM, Scheel IB, et al The WHO-INTEGRATE
evidence to decision framework version 1.0: integrating WHO norms
and values and a complexity perspective BMJ Global Health
2019;4:e000844

Vandenberg, L.N., Agerstrand, M., Beronius, A. et al. A proposed
framework for the systematic review and integrated assessment
(SYRINA) of endocrine disrupting chemicals. Environ Health 15, 74
(2016). https://doi.org/10.1186/s12940-016-0156-6

Goetghebeur, M.M., Wagner, M., Khoury, H. et al. Evidence and
Value: Impact on DEcisionMaking — the EVIDEM framework and
potential applications. BMC Health Serv Res 8, 270 (2008).
https://doi.org/10.1186/1472-6963-8-270
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EU HTA-Verordnung 2021/2282 iitig ab

12.1.25)

Beteiligte am Verfahren der
HTA-Verordnung 2021/2282 der EU

’d EU-Kommission

% Koordinierungsgruppe

00 090 Nationale Ebene

o =
[0 ")

- Entscheidungstrager
Bestellte Gutachter
Gemeinsame Einbeziehen nichtklinischer
W Klinische Bewertung :;ekte u:d :e\:ertung der ::_ :
Entwickler der Technologie

Nationale Stellen

Gesundheitstechnologie

Die Beteiligten am Verfahren der EU-HTA
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Wann sollten Umweltaspekte
berlicksichtigt werden?

Toxic substances: If a health technology is known
to be produced using, contains, or emits toxic
substances, this could trigger the consideration of
environmental impacts.

Waste production and management: Concern
about whether a health technology satisfies the
waste management principles of
refuse/reduce/reuse/repurpose/recycle could be
another trigger.

GHG emissions: The manufacture and use of some
health technologies can contribute a significant
amount of GHGs. Therefore, knowledge that a
technology produces a high level of GHGs could
trigger an assessment of environmental
considerations.




CPHP | Transformation des
Gesundheitswesens — Medizinprodukte

23.03.2023

Greenhouse gases
2:4GtCO,e

Scarce water K
Lenzen, M., Malik, A., Li, M., 73TL
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Figure 5: Global health care footprint split by GHGP Scopes
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5 Germany
HEALTH SECTOR EMISSIONS FACT SHEET

Global Road Map for Health Care Decarbonization

Key facts (2014)
Health care spending as % of GDP: 11.0% Health care emissions as % of national total:
Health care gross emissions (MMtCO,e)": 57.5 Health care per capita emissions (tCO,e)" 0.71
Rank among 68 nations in study, gross emissions: 5 Rank among 68 nations in study, per capita
Proportion of emissions from domestic economy: 61.8% emissions: 15

Topography: Germany’s health care climate footprint
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Figure 1. The health sector footprint é\“@ Qo«}\ 4\‘)@9 é{g\f? \(E;.,@ *6\0“ %&:“
in 2014, showing Scope 1(onsite), &‘ & ?pk & 63@ P
Scope 2 (purchased energy), and ((oob ,b«\b & ‘\FP L clonl
Scope 3 emissions (broken down & F ¢ - blobaimean
by supply-chain category). :\o‘@‘p W
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