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Agenda

1. Planetare Gesundheit (und der ökologische Fußabdruck 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 ökologische 
Fußabdruck von Medizinprodukten)
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Wissenschaftlicher Beirat Globale 
Umweltveränderungen (WBGU): Planetare Gesundheit: 
worüber wir jetzt reden müssen (2021)

23.03.2023

CPHP | Transformation des 
Gesundheitswesens – Medizinprodukte

4

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

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

3. Wir müssen eine zivilisatorische Wende für planetare Gesundheit 
einleiten.
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5Raworth, Kate. Doughnut economics: seven ways to think like a 
21st-century economist. Chelsea Green Publishing, 2017.

Politische, soziale und 
ökonomische Systeme, 
die allen Menschen ein 
Leben in Gesundheit, 
Würde und Sicherheit 
ermöglichen, während 
ökologische 
Belastungsgrenzen durch 
menschliche Aktivitäten 
nicht mehr überschritten 
werden. (Policy Brief 01-
2022. Berlin)

Planetare Gesundheit



Rechtliche Regulierung des Marktzugangs 
von Medizinprodukten in Deutschland 
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Recht um Medizinprodukte
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https://www.johner-institut.de/blog/regulatory-affairs/sechs-schritte-zum-medizinprodukt/

Verordnung (EU) 2017/745 (sog. Medical Device Regulation, kurz 
„MDR“), seit Mai 2021 

Verordnung (EU) 2017/746 (sog. In vitro Diagnostic Regulation), seit 
Mai 2022

Medizinproduktedurchführungsgesetz (MPDG), seit April 2020

Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

Keine Umweltprüfung von 
Medizinprodukten i.R.d. 
Konformitätsbewertungsverfahren

dafür: REACH-Verordnung 
(Verordnung (EG) 1907/2006)

Insb. Registrierungspflicht der 
verwendeten Stoffe, Art. 6 

Stellschraube: LCA in 
Konformitätsbewertungsverfahren?



Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz (LkSG) und 
Lieferkettensorgfaltspflichtenrichtlinie (EU)
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Kritik am LkSG:
➢ Umwelt unzureichend als eigenständiges 

Schutzgut abgebildet
➢ Gesetz bezieht sich nicht auf die gesamte 

Wertschöpfungskette 
➢ Gesetz enthält keine zivil- oder 

strafrechtliche Haftungsregelung
➢ Gesetz betrifft nicht alle Unternehmen

MedTech-Branche überwiegend nur 
mittelbar betroffen

Stellschraube: Verschärfung, 
Hochrisikosektor

Pending



Reduzierung von (Verpackungs)müll

Richtlinie 94/62/EG und Richtlinie 2018/852 über die Reduzierung von 
Verpackungsmüll: 

• Art. 20: Kommission kann für Primärverpackungen für medizinische Geräte und pharmazeutische 
Erzeugnisse Sonderregelungen beschließen

Richtlinie 2012/19/EU über schädliche Auswirkungen der Entstehung und 
Bewirtschaftung von Elektro- und Elektronik-Altgeräten:

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

Koalitionsvertrag 2021: Entwurf Einwegkunststofffondsgesetz, „EWKFondsG“ 
zur Umsetzung des EU-Eigenmittelbeschlusses

• Pflicht von Unternehmen zur Registrierung & Zahlung einer Einwegkunststoffabgabe an das Umweltbundesamt 

• Persönlicher Anwendungsbereich: wer in Deutschland Einwegkunststoffprodukte erstmals auf dem Markt 
bereitstellt oder diese unmittelbar aus dem Ausland über Fernkommunikationsmittel in Deutschland verkauft
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Zielkonflikt 
Hygiene/Sterilität vs
Reduktion von 
(Verpackungs)müll

Stellschraube: 
recyclebare Materialien, 
Auflagen bzgl
Wiederaufbereitungspot
enzial



Nachhaltigkeitsberichterstattung nach 
Richtlinie (EU) 2022/2464 gültig ab 1.1.2025

Neu:

• Stärkere Quantifizierung der Berichtsinhalte

• Auswirkungen des eigenen Geschäftsbetriebs 
auf Mensch und Umwelt und die Auswirkungen 
von Nachhaltigkeitsaspekten auf das 
Unternehmen

• Nachhaltigkeitsberichterstattung muss künftig 
ebenso wie die Finanzberichterstattung extern 
geprüft werden

• Künftig verpflichtender Teil des Lageberichts

• Einheitliches Berichtsformat
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➢ Viele kleine und mittlere 
Unternehmen aus 
Medizinprodukte-Branche 
sind im ersten Schritt nicht
berichtspflichtig

➢ Kunden unterliegen 
potenziell der Berichtspflicht

Stellschraube: Verschärfung

Zielkonflikt 
Bürokratischer Aufwand 
vs Rechenschaft



Evidence-to-Decision – (Nutzen)bewertung
von Medizinprodukten
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Der Abwägungsprozess
23.03.2023
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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

Prozess und Inhalt: 
prozedurale und 
grundlegende Werte

Kontext-freie, 
kontext-spezifische 
und expertise-
basierte Evidenz ↔ 
Werte



Schritt 1: Definition von Ziel und Kriterien des 
Abwägungsprozesses – WHO-INTEGRATE
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Eva A Rehfuess et al. BMJ Glob Health 2019;4:e000844
© 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. 

Externalisierte Kosten?

Rechte zukünftiger Generationen?
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Schritt 1: Definition Ziel 
und Kriterien

Schritt 2: Evidenzsuche 
und -bewertung

Inhalt
↕
Prozess 
(wessen 
Expertise 
und Werte 
werden 
wie und 
wann 
eingebund
en?)

Schritt 3: Integration von 
Evidenz und Werturteilen
Schritt 3: Integration von Evidenzen 
und Werten/Werturteilen



Schritt 2: Evidenzsuche und -bewertung
23.03.2023

CPHP | Transformation des 
Gesundheitswesens – Medizinprodukte

15

LYSDAHL, K.B., MOZYGEMBA, K., BURNS, J., CHILCOTT, J.B., BRÖNNEKE, J.B., 
HOFMANN, B. (eds.) (2016) Guidance for assessing effectiveness, economic
aspects, ethical aspects, socio-cultural aspects and legal aspects in complex
technologies [Online]. Available from: http://www.integrate-
hta.eu/downloads/

Environmental?
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Schritt 1: Definition Ziel 
und Kriterien

Schritt 2: Evidenzsuche 
und -bewertung

Inhalt
↕
Prozess 
(wessen 
Expertise 
und Werte 
werden 
wie und 
wann 
eingebund
en?)

Schritt 3: Integration von Evidenzen und 
Werten/Werturteilen



Schritt 3: Integration menschliche und 
Umweltgesundheit – Navigation Guide
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Vandenberg, L.N., Ågerstrand, 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



Schritt 3: Integration - Komplexitätsperspektive
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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

Environmental?
Planetary?



Quantitative Integration – EVIDEM
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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

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



Qualitative Integration –
Delphi/NGT, GRADE
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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



Implikationen für HTA von Medizinprodukten 
durch planetare Krisen

• Verschiedene „Werte-Währungen“ und ihre Gewichtung/Integration 
(Brücken zwischen Epistemologien und Ontologien)

• Spannungsfeld Komplexität versus methodische Abbildbarkeit (Daten-, 
Studien- und Modellverfügbarkeit)

• Umfang der Analyse bezüglich Wirkungsdomänen (zB Klima, Biodiversität, 
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
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Medizinprodukte im weiteren Kontext 
einer planetar gesunden Welt

Zukunftsvision planetare Gesundheit:

▪ In co-benefit-Maßnahmen, die planetare 
Gesundheit fördern und erhalten und 
Krankheit durch primordiale Prävention 
vermeiden, liegt großes Potenzial für die 
gesellschaftliche Transformation zu 
planetarer Gesundheit.

▪ 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.
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Julian Mast, Friederike von Unruh, Wolfgang Irrek, R-Strategien als Leitlinien der Circular Economy. 
Rethink Impulse zur zirkulären Wertschöpfung Enabling the circular economy 2022/03
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Vielen Dank! 
Thank You!

Centre for Planetary Health Policy
Cuvrystr. 1, 10997 Berlin

T +49 000 00 00 00 00
@cphp_berlin

info@cphp-berlin.de
www.cphp-berlin.de



EU HTA-Verordnung 2021/2282 (gültig ab 

12.1.25)

Bisher keine explizite Betrachtung von 
Nachhaltigkeit oder planetarer Gesundheit im 
Rahmen dieser Verordnung.

Mögliche Stellschrauben wären:

❖ Kriterien für die Auswahl zu bewertender 
Medizinprodukte (Art 7)

❖ Festlegung des Bewertungsumfangs (Art 8)

❖ Dossiererstellung durch Entwickler:in (Art 
10)
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Wann sollten Umweltaspekte 
berücksichtigt 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. 
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Karliner, J., and S. Slotterback. "Health 
care’s climate footprint, How The 
Health Sector Contributes To The 
Global Climate Crisis And Opportunities 
For Action Produced in collaboration 
with Arup. 2019."

Lenzen, M., Malik, A., Li, M., 
Fry, J., Weisz, H., Pichler, P. P., 
... & Pencheon, D. (2020). The 
environmental footprint of 
health care: a global 
assessment. The Lancet 
Planetary Health, 4(7), e271-
e279.
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https://healthcareclimateaction.org/fact-sheets/en/English%20-%20Germany

Scope 3 ≈ 65 %
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Projekt Klimaschutz in Kliniken 
durch Optimierung der 
Lieferketten (KliOL) 

Graphik aus Präsentation von 
Bernd Franke, Christin Zeitz 
(ifeu); Claudia Quitmann (HIGH) 
anlässlich des KLIK green
Netzwerktreffen des BUND, 
Berlin, 21.11.2022

https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/klimaschutz-in-kliniken-durch-optimierung-der-lieferketten-kliol
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