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Fiir benannte Stellen sollen
EU-weit einheitliche Regeln gelten

EU-Verordnung fiir Medizinprodukte | Auch wenn die aktuellen Vorschlage nicht
mehr alles enthalten, was in den vergangenen Jahren diskutiert wurde, scheint eines
klar: Die Vorgaben werden strenger. Die Betroffenen legen Wert auf Regelungen mit
Augenmal, die Patientensicherheit bieten, ohne Innovationen zu hemmen.

rinzipiell hat sich der bisher in der

EU bestehende Rechtsrahmen be-
wéhrt. Durch verschiedene Ereignisse,
insbesondere jedoch durch den so ge-
nannten PIP-Skandal, bei dem es um ein
ungeeignetes Silikon fiir Brustimplantate
ging, findet in Europa seit 2011 eine Dis-
kussion iiber die Sicherheit von Medizin-
produkten statt. Vertreter aus Politik und
Gesundheitswesen haben in der Folge ge-
nerelle Zweifel an der Sicherheit und dem
medizinischen Nutzen von Medizinpro-
dukten gedul3ert.

IHR STICHWORT

= Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika

= Scrutiny-Verfahren
noch in der Diskussion

= Benannte Stellen unter Kontrolle
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Seit September 2012 wird nun {ber ei-
nen neuen Rechtsrahmen fiir Medizinpro-
dukte, aktive implantierbare medizini-
sche Gerdte und In-vitro-Diagnostika im
Europédischen Rat und im Europiischen
Parlament verhandelt. Im Oktober 2015
hat sich der Rat fiir Beschaftigung, Sozia-
les, Gesundheit und Verbraucherschutz
(EPSCO) unter der Préasidentschaft Lu-
xemburgs auf einen gemeinsamen Stand-
punkt geeinigt. Seitdem diskutieren auf
dieser Grundlage und anhand der Ande-
rungsantrdge des Europdischen Parla-
ments der Rat, das Europdische Parla-
ment und die Kommission. Die amtieren-
de niederldandische Prasidentschaft strebt
einen Abschluss der Verhandlungen bis
Juni 2016 an. Zurzeit ist jedoch nicht ab-
sehbar, wann sie tatsdchlich abgeschlos-
sen sein werden und welchen Inhalt die
neuen Verordnungen haben werden.

Folgende Vorschldge wurden von der
Europédischen Kommission bisher vor-
gelegt:

Sicherheit fiir den Patienten steht
bei allen Uberlegungen zur neuen
Medizinprodukteverordnung im
Vordergrund. Sie wird unmittelbar
in allen europdischen Landern
gelten —ohne Umsetzung in natio-
nales Recht

* Vorschlag fiir eine Verordnung des Eu-
ropdischen Parlamentes und des Rates
iiber Medizinprodukte und zur Ande-
rung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung(EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

* Vorschlag fiir eine Verordnung des Eu-
ropéischen Parlamentes und des Rates
iiber In-vitro-Diagnostika

Aktuell ist auf Basis dieser Vorschlédge
zu erkennen, dass es in Europa weiterhin
keine zentrale behordliche Zulassung fiir
Hochrisiko-Medizinprodukte geben wird.
Dies hatten Teile der Politik und Kranken-
kassen speziell in Deutschland nach dem
PIP-Skandal gefordert. Eine neue Rege-
lung in Anlehnung an die Arzneimittelzu-
lassung fand weder im Parlament noch in
der EU-Kommission oder dem Ministerrat
eine Mehrheit. Stattdessen soll das bishe-
rige System aus Uberwachung und Kon-
trolle weitergefithrt werden.

Eine zentrale neue Regelung, auf die
sich der Gesundheitsministerrat verstin-
digt hat, betrifft die Effektivitat der Pro-
duktkontrollen durch die benannten Stel-
len. Diese soll weiter gesteigert werden:
Die benannten Stellen diirfen unangekiin-
digt Kontrollen und Audits in den Unter-
nehmen durchfithren sowie zusitzliche
Produktpriifungen vornehmen. Dies wird
nach dem Beschluss der EU-Kommission
von 2013 iiber strengere Kriterien fiir die
Ernennung und Uberwachung der be-
nannten Stellen und die Grundlagen fiir
unangekiindigte Audits bereits umfang-



Den aktuellen EU-Rechtsrahmen fiir
Medizinprodukte bilden die Richtli-
nie 90/385/EWG, die fiir aktive im-
plantierbare medizinische Gerate
(Active Implantable Medical Device
Directive — AIMDD) gilt, und die
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
Uber Medizinprodukte (Medical De-
vice Directive — MDD). Beide zusam-
men decken eine grof3e Spanne von
Produkten ab, ausgenommen In-vi-
tro-Diagnostika, flr die die Richtlinie
98/79/EG gilt.

Die in den 90er Jahren verabschiede-
ten Richtlinien beruhen auf dem
,new approach®, der neuen Konzep-
tion. Sie zielen darauf ab, im EU-Bin-
nenmarkt ein hohes Niveau beim
Gesundheitsschutz sicherzustellen.
Medizinprodukte bediirfen vor dem
Inverkehrbringen in der EU keiner
staatlichen Zulassung, wie sie in den
USA durch die FDA erfolgt. Medizin-
produkte mussen in Europa aber ei-
ner Konformitatsbewertung unter-
zogen werden. Ab einem mittleren
oder hohen Risiko muss diese von ei-
ner unabhdngigen Drittpartei vorge-
nommen werden, den so genannten
benannten Stellen. Diese etwa 80
Stellen in ganz Europa werden von
den Mitgliedsstaaten benannt und
Uberwacht.

reich umgesetzt. Zudem bekommen na-
tionale Behorden kiinftig einheitliche Re-
geln, um die Fignung benannter Stellen
zu priifen und diese zu iiberwachen.

Im Entwurf der Verordnung kritisiert
die EU-Kommission, dass bei Auswahl
und Kontrolle der benannten Stellen
durch die Mitgliedstaaten, der Risikobe-
wertung durch die Stellen und der Griind-
lichkeit grof3e Unterschiede vorliegen. Die
EU-Kommission schldgt vor, die Arbeit
der benannten Stellen auf EU-Ebene re-
gelmaflig zu kontrollieren — nicht nur na-
tional. Ergédnzend werden die benannten
Stellen verpflichtet, jeden neuen Antrag
auf Konformititsbewertung fiir ein Pro-
dukt mit hohem Risiko an eine EU-Exper-
tenkommission zu melden (Scrutiny-Ver-
fahren). Nur bei einem positiven Ergebnis
diirfte ein Zertifikat erteilt werden.

Strengere Vorgaben kommen
Die Medizinprodukte-Hersteller miissen
sich also auf strengere Vorgaben fiir klini-
sche Priifungen und die Marktiiberwa-
chung ihrer Produkte einstellen. Es ist
vorgesehen, dass Medizinprodukte in ei-
ner zentralen Datenbank registriert und
schwerwiegende unerwiinschte Ereignis-
se an ein EU-Portal gemeldet werden. Er-
génzend soll eine einmalige Produktnum-
mer fiir Medizinprodukte die Riickver-
folgbarkeit gewéhrleisten. Ein Implantat-
Pass soll dafiir sorgen, dass betroffene Pa-
tienten wichtige Informationen zum Im-
plantat erhalten.

Ein positiver Aspekt der neuen EU-Ver-
ordnung wird sicherlich sein, dass alle
Mitgliedsstaaten direkt rechtlich gebun-
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den sind. Dadurch wird das im Detail un-
einheitliche Konzept der EU-Richtlinien
und ihrer Umsetzung in nationale Gesetze
vereinheitlicht, denn Verordnungen gel-
ten unmittelbar und europaweit.

Bis der Prozess abgeschlossen ist, ste-
hen noch zéhe Verhandlungen aus. So hat
die deutsche Bundesregierung im Minis-
terrat als einzige der gemeinsamen Linie
nicht zugestimmt. Das Bundesgesund-
heitsministerium (BMG) kritisierte den
zusitzlichen biirokratischen Aufwand fiir
das geplante Scrutiny-Verfahren und ver-
misst Ubergangs- und Bestandschutzrege-
lungen. Auch betroffene Hersteller und
Zulieferer stehen einem Mitspracherecht
der EU bei der Zertifizierung von Medi-
zinprodukten — so wie es das Scrutiny-Ver-
fahren vorsieht — kritisch gegeniiber, da es
die Innovationsfahigkeit der Medizinpro-
dukteindustrie schwichen wiirde. Eine
Ubergangsfrist mit Augenmaf} und eine
Balance zwischen Patientenschutz und
Innovationsfahigkeit sind notwendig. M

Dr. Wolfgang Sening
Senetics, Erlangen

Weitere Informationen

Uber das deutsche und europaische
Medizinprodukterecht informiert
der ,Kompaktkurs zu MPG und Vigi-
lanz fiir Fach- und Fihrungskrafte
der Medizintechnikbranche® im
Dezember 2016.
http://bit.ly/1SZnjrS
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