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Expertengruppe von acatech warnt vor Engpassen in der Medizinversorgung
durch neue EU-Regulierung

Miinchen, 9. Juli 2020. Im Mai 2021 endet die Ubergangsfrist der neuen EU-Medizinprodukte-Verordnung.
Rund 500.000 Medizinische Gerite und Werkzeuge miissen dann neu zertifiziert werden. Eine
Arbeitsgruppe von acatech — Deutsche Akademie der Technikwissenschaften warnt vor Engpéssen in der
medizinischen Versorgung: Bewidhrte Medizinprodukte wie EKG-Gerdte miissen aufwendige
Zulassungsverfahren durchlaufen. Die Arbeitsgruppe setzt sich fiir ein vereinfachtes
Re-Zertifizierungsverfahren von Medizinprodukten ein, deren Sicherheit und klinischer Nutzen anhand
der Anwendererfahrung evident ist.

Laut dem IMPULS-Papier der Deutschen Akademie der Technikwissenschaften miissen im Zuge der Medical Device
Regulation (MDR) rund 500.000 Medizinprodukte neu gepriift und zugelassen werden. Produkte, die in Praxen und
Krankenhdusern taglich gebraucht werden, konnten knapp werden, weil sie nicht oder nicht rechtzeitig zertifiziert
werden konnen. Thomas Lenarz, Direktor der Medizinischen Hochschule Hannover und Leiter der Autorengruppe: ,,Die
neue MDR verlangt Wiederzulassung bereits lang am Markt etablierter und bewahrter chirurgischer Instrumente mit
unverhiltnismaRig hohem biirokratischen Aufwand — dies wird zum Verlust dieser Instrumente und damit zu einer
Verschlechterung der Patientenversorgung fiihren. In meinem Krankenhaus ermitteln wir bereits, wo sich kritische
Engpdasse abzeichnen und sorgen fiir diesen Fall vor. Besser wire jedoch, solche Folgen der neuen Regulierung zu
vermeiden. Sie wiirden unser Gesundheitssystem gerade jetzt, in der Corona-Pandemie, empfindlich treffen.”

Bei Produkten, zu denen keine aktuellen Daten vorliegen, miissen Hersteller fiir die Wieder- und Neuzertifizierung neue
und auch aufwéandigere klinische Studien durchlaufen. Betroffen sind beispielsweise EKG-Gerate: Ihre Zertifizierung und
die damit verbundenen klinischen Studien liegen teils Jahrzehnte zuriick.

Lebenswichtige Nischenprodukte, etwa Herzschrittmacher fiir Kleinkinder, werden es aufgrund der neuen,
aufwandigeren Zertifizierung schwer haben, rentabel zu bleiben. ,,Die medizinische Versorgung in Deutschland ist durch
teils hochspezialisierte kleine und mittlere Unternehmen gepragt. Der erhohte Aufwand fiir Neu- und Wiederzulassung
wird dazu fiihren, dass zahlreiche Nischenprodukte fiir spezielle Anwendungen vom Markt verschwinden®, sagt
Herrmann Requardt, Mitglied des acatech Prasidiums.

Die erneute Zulassung von Medizintechnikprodukten wird zu einem noch engeren Nadeldhr, weil sich die
priifungsberechtigten Benannten Stellen im Zuge der Medical Device Regulation erneut zertifizieren lassen miissen.
Laut EU-Kommission sind gerade einmal 14 solcher Stellen fiir die Zeit nach Inkrafttreten EU-Regulierung benannt. Die
Benannten Stellen werden weniger, miissen aber mit Einfiihrung der neuen Verordnung zusitzliche Aufgaben
tibernehmen.

Die Arbeitsgruppe formuliert in ihrem IMPULS-Papier Handlungsoptionen, die solche negativen Folgen der Medical
Device Regulation minimieren:
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- Bestandsschutz: Wo Sicherheit und klinischer Nutzen durch langjahrige Nutzung evident ist, sollte es vereinfachte
Re-Zertifizierungsverfahren geben.

- Fiir neue Produkte soll ein schrittweiser Marktzugang unter Beobachtung méglich sein.

- Klare Regeln und produktspezifische Kriterien fiir die Zertifizierung.

- Die neuen Klassifikationsregeln fiir Medizinprodukte sollten sinnvoll, also im Sinne einer an klinischer Erfahrung und
Notwendigkeit orientierten Klassifikation, eingesetzt werden.

- Benannte Stellen sollten ziigig zertifiziert werden.

- Mitglieder von Expertenpanel zur Bewertung und Zertifizierung von Medizinprodukten sollten aufgrund ihrer
Kompetenz und unabhangig ausgewdhlt werden.

- Ein Supportprogramm fiir kleine und mittlere Unternehmen, klinische Studien und Priifzentren und vereinfachte
Priifungsverfahren fiir Nischenprodukte (Orphan Devices) sollten die Vielfalt und Spezialisierung medizintechnischer
Gerdte sichern.

Die Medical Device Regulation entstand in Konsequenz aus dem Brustimplantate-Skandal 2010 und dient dem
Patientenschutz — nur noch besonders zertifizierte und damit sichere Produkte sollen auf den Markt kommen. Um in der
Corona-Krise keine biirokratischen Hiirden fiir Beatmungsgerite und andere Hilfsmittel aufzubauen, hat die
EU-Kommission nun die geplante Zertifizierung von Medizinprodukten um ein Jahr verschoben. ,,Dieser Schritt war
goldrichtig,” sagt Thomas Lenarz. ,,Die gewonnene Zeit sollten Bundesregierung und EU-Kommission nutzen, um das
MDR-System praktikabler zu machen. Wir brauchen schnellstmoglich mehr Benannte Stellen und Expertengremien, die
klare und auch machbare Zulassungskriterien festlegen®.
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