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Zur Regulierung von Medizinprodukten

Jirgen Windeler, Stefan Sauerland, Anna-Sabine Ernst

Warum Medizinprodukte in Deutschland einer
besseren Regulierung bediirfen

Der Beitrag beschreibt die bisherige deutsche Praxis der Zulassung und Nutzen-
bewertung von Medizinprodukten und zeigt dabei anhand konkreter Beispiele auf,
warum aus Sicht der Autoren aktueller gesetzlicher Regulierungsbedarf hinsichtlich
der Gestaltung dieser Nutzenbewertung besteht. Dabei wird dargestellt, welche An-
forderungen an eine derartige Regulierung zu stellen sind. In diesem Zusammenhang
wird die Notwendigkeit klinischer Studien ebenso diskutiert wie ein abgestimmter
politischer Rahmen fir die zuklnftige Praxis der Nutzenbewertung von Medizin-
produkten.

Hintergrund

Mit einem Anteil am Welthandel von 14,6 Prozent ist Deutschland nach
den USA der zweitgréBte Exporteur von Medizintechnik. Medizintechnik-
unternehmen, meist kleine und mittelstdndische Firmen, haben deshalb
hierzulande eine hohe wirtschaftliche Bedeutung und gelten als Inno-
vationsmotoren. ,So konnten die Unternehmen mit einem Branchen-
umsatz von circa 20 Milliarden Euro im vergangenen Jahr ein Plus von
mehr als neun Prozent verbuchen, und auch fiir 2011 rechnet die Indus-
trie mit einem deutlichen Wachstum von etwa acht Prozent* (Kriiger-
Brand 2011). Knapp 15 Milliarden Euro entfielen dabei auf den Export
(BVMed 2011a). Neben wirtschaftshistorischen Griinden sind es vor
allem die glinstigen Marktzugangsbedingungen, die zur aktuellen wirt-
schaftlichen Bliite der Medizintechnikindustrie beigetragen haben
(BVMed 2011, Worz et al. 2002). Der im Vergleich zu den USA europaweit
relativ frithe und einfache Marktzugang hat allerdings auch zu erheb-
lichen Problemen gefiihrt, die Sicherheit und den Nutzen von Medizin-
produkten angemessen zu bewerten (Cohen und Billingsley 2011,
Wilmshurst 2011). So mussten in den letzten Jahren unter anderem ein
undichtes Lungenversiegelungssystem (PleuraSeal®), eine instabile Hiift-
endoprothese (ASR® Hip Resurfacing System) und ein implantierbarer
Cardio-Defibrillator (Sprint Fidelis®) mit Kabelbriichen vom Markt
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Zur Regulierung von Medizinprodukten

genommen werden, nachdem bereits Tausende Patienten mit den kri-
tischen Medizinprodukten behandelt worden waren (Avorn 2010,
Wilmshurst 2011).

Wahrend in anderen Landern, insbesondere den USA, der Nachweis des
Nutzens erforderlich ist (Zuckerman, Brown und Nissen 2011), braucht
ein Medizinprodukt in der Europdischen Union (EU) lediglich seine
Sicherheit und Funktionstauglichkeit zu belegen, um tiber eine CE-Zerti-
fizierung einen Marktzugang zu erlangen. Fiir Produkte mit geringem
Risiko kann es ausreichend sein, zu belegen, dass das neue Produkt in
seiner Herstellung qualitdtsgesichert ist und prinzipiell die gleichen
Eigenschaften hat wie ein bereits klinisch etabliertes Produkt.

Um eine CE-Kennung zu erhalten, stellt der Hersteller einen Antrag an
eine sogenannte ,Benannte Stelle“, von denen in Deutschland derzeit 16
durch das Bundesgesundheitsministerium (BMG) beziehungsweise durch
die ZLG (Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten) akkreditiert sind (beispielsweise TUV Nord-
rhein). Hersteller konnen innerhalb der EU jedoch frei entscheiden, tiber
welche Benannte Stelle sie ein Produkt zertifizieren lassen wollen. Auch
wenn die europdischen Normen grundséatzlich einen einheitlichen Be-
wertungsprozess vorgeben, gibt es berechtigte Zweifel daran, dass die
Bewertung nach einheitlichen MaRstdben erfolgt (Soskuty 2010).

An den Marktzugangsvoraussetzungen in Europa ist in den letzten Jah-
ren zunehmend Kritik laut geworden (Avorn 2010, Wilmshurst 2011).
Kritisch sind insbesondere neue Medizinprodukte mit hohem Risiko-
potenzial (sogenannte Klasse-IlI-Produkte), also aktive implantierbare
Gerate, Implantate mit direkter Wirkung auf Herz, Kreislauf oder zentra-
les Nervensystem und Endoprothesen groRer Gelenke. Fiir diese Produk-
te der Klasse III halten es viele Experten fiir unverzichtbar, deren pati-
entenrelevanten Nutzen, moéglichstin randomisierten klinischen Studien
(RCTs), zu untersuchen. Denn vor allem RCTs sind geeignet zu zeigen,
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dass Unterschiede in den Effekten von Untersuchungs- oder Behand-
lungsalternativen tatsdchlich auf die jeweiligen Methoden und nicht auf
andere Einflussfaktoren zuriickzufiihren sind. Probleme bereiten auch
die Einschatzung der Risikoklasse eines Medizinprodukts, die klinische
Uberwachung von Produkten (,Post-Market Surveillance“) und die Ver-
einheitlichung der CE-Zertifizierung im europdischen Binnenraum.

Auch die 4. Novelle des Medizinproduktegesetzes (MPG), die im Marz
2010 in Kraft getreten ist und europdische Richtlinien fiir Deutschland
umsetzt, hat das zentrale Problem der fehlenden Nutzenbewertung
nicht 16sen kéonnen. Zwar verlangt § 19 MPG ,eine klinische Bewertung
anhand von klinischen Daten®, halt aber ,in begriindeten Ausnahmefallen
andere Daten” fiir ausreichend. Klinische Daten kénnen gemal § 3 MPG
aus klinischen Priifungen zum betreffenden Produkt, sonstigen klinischen
Studien zu einem dhnlichen Produkt oder aus ,Berichten liber sonstige
klinische Erfahrungen“ stammen (siehe hierzu auch die europdische
Richtlinie MEDDEV 2.7.1 (EC 2009)). Der Begriff ,klinische Priiffung” ent-
spricht nicht dem im Arzneimittelgesetz (AMG). Fir ,klinische Priifungen®
nach MPG werden gemalR EU-Richtlinie 90/385/EWG nur allgemein ein
angemessener Priifplan und eine angemessene Zahl von Beobachtungen
gefordert (Lehmann et al. 2010). Letztendlich wird an keiner Stelle im
Gesetz eine aussagefdhige Studie explizit als erforderlich benannt. Zu-
dem miissen die klinischen Daten wiederum nur die Sicherheits- und
Leistungsangaben des Herstellers bestatigen, nicht aber den patienten-
relevanten Nutzen untersuchen.

Es bleibt abzuwarten, inwieweit die vierte MPG-Novelle auf Basis der
europaweiten Novellierung der Marktzugangsvoraussetzungen tatsach-
lich dazu fihrt, dass fiir Medizinprodukte mit mittlerem und hohem
Risiko hochwertige klinische Studien vorgelegt werden miissen, bevor
diese Produkte am Patienten angewendet werden. Von den derzeit etwa
300 Studien in Deutschland, die gemadR MPG vom BfArM (Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) genehmigt werden, hat die groRe
Mehrzahl ein lediglich ,einarmiges Design“, das heiRt, es fehlt eine
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Vergleichsgruppe. Um die internationalen Standards weiter zu tber-
priifen und zu vereinheitlichen, wurde bereits eine Global Harmonization
Task Force (GHTF) gegriindet. Weil auch die EU Mitglied der GHTF ist,
darf mit einer erneuten Novellierung der Gesetzgebung auf europdischer
und auf nationaler Ebene gerechnet werden. Angesichts der derzeit in
Hinblick auf die Patientensicherheit unbefriedigenden Situation ist
diese Initiative sehr zu begriiBen.

Wenn sie eine CE-Kennung erhalten haben und auf dem Markt sind,
werden Medizinprodukte in Deutschland in der Regel auch von den Ge-
setzlichen Krankenkassen erstattet. Denn die Mehrzahl gerade der
risikobehafteten Medizinprodukte (Klasse IIb und III) wird im stationa-
ren Sektor, also in Kliniken eingesetzt. Und hier gilt gemaR Sozialgesetz-
buch (SGB V) die grundséatzliche Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt: Wah-
rend neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im ambulanten
Sektor nur dann angewendet und erstattet werden dtirfen, wenn der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) einen entsprechenden positiven Be-
schluss gefasst hat (Erlaubnisvorbehalt), konnen Kliniken alle Leistungen
erbringen, sofern der G-BA sie nicht untersagt (Verbotsvorbehalt). Auf-
grund der niedrigen Anforderungen beim Marktzugang gelangen so
Medizinprodukte in die klinische Routineanwendung, ohne dass ihr
Nutzen und zum Teil auch ihre klinische Sicherheit hinreichend unter-
sucht sind. Fiir neue Methoden in Diagnostik und Therapie, die ohne
neue Medizinprodukte auskommen (beispielsweise Operationsverfahren,
Bestrahlungstechniken, GroRgerdtediagnostik, Transplantation etc.), ist
die Datenlage oft noch unbefriedigender.

Lediglich bei solchen Diagnose- und Therapiemethoden, deren Kosten
nicht im Rahmen der normalen Krankenhausbehandlung durch die Erlose
gemdR DRG (Diagnosis-Related Group) abgebildet werden, erfolgt eine
zusdtzliche Prifung. Denn die Krankenhduser bekommen hier die Kosten
fir das Medizinprodukt (etwa als Zusatzentgelt) nur erstattet, wenn sie
einen Antrag auf eine NUB-Bewertung (Neue Untersuchungs- und
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Behandlungsmethoden) an das InEK (Institut fiir das Entgeltsystem im
Krankenhaus) stellen. Das InEK priift aber nicht den Nutzen, sondern
nur die Kosten. Nur wenn das InEK anerkennt, dass die Neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode, beispielsweise der Einsatz eines
speziellen Stents, tatsdchlich relevante Mehrkosten gegeniiber dem nor-
malen DRG-Erlos bedingt (NUB-Status 1), kann das Krankenhaus mit den
Krankenkassen eine zusdtzliche krankenhausspezifische Vergilitung
verhandeln. Dass die NUB fiir die Kliniken und fir die Kassen an Bedeu-
tung gewinnen, zeigt die Statistik: Im Jahr 2011 wurden tiber 15.000
NUB-Antrage zu tUber 500 verschiedenen medizinischen Methoden
gestellt (InEK 2011). Die Anzahl der NUB-Antrdge hat sich damit inner-
halb von drei Jahren fast verdoppelt — und das, obwohl etwa die Halfte
aller Antrage abgelehnt wird. Vor allem die interventionelle GefaRthera-
pie (koronare und periphere GefaR-Stents, Katheter, Herzklappen etc.)
spielt hierbei eine fithrende Rolle.

Bewertet wird der Nutzen von NUB respektive der dabei eingesetzten
neuen Medizinprodukte lediglich im Rahmen einer auf die Vergabe des
NUB-Status folgenden NUB-Bewertung durch den MDS (Medizinischer
Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen), also nur durch
die Kassenseite. Diese Gutachten des MDS dienen den Krankenkassen
dazu, bei den Verhandlungen mit den Krankenhdusern eine Nutzenbe-
wertung zur jeweiligen NUB parat zu haben. Die NUB-Gutachten, die der
MDS nach den Kriterien der EbM (Evidenz-basierten Medizin) anfertigt,
enthalten aber oft nur eine orientierende Bewertung des fraglichen
Medizinprodukts oder der Methode, weil die Gutachten tblicherweise
innerhalb weniger Wochen am Jahresanfang erstellt werden miissen.
Zudem vero6ffentlicht der MDS seine NUB-Gutachten nicht, sodass weder
der Hersteller eines Medizinprodukts noch Arzte, Patienten oder
Wissenschaftler nachvollziehen konnen, warum ein Produkt (nicht)
erstattungsfahig ist.

Insgesamt ist das NUB-Verfahren jedenfalls nur sehr bedingt geeignet,
eine Bewertung von Medizinprodukten zu leisten. Insbesondere ldsst es
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potenziell riskante, aber 6konomisch gleichwertige Innovationen unbe-
wertet passieren — eine aus Sicht von Patienten, Arzten, aber auch der
Versichertengemeinschaft unbefriedigende Situation.

Da der patientenrelevante Nutzen bisher weder beim Marktzugang noch
in Zusammenhang mit der Erstattungsfdhigkeit systematisch gepriift
wird, miissen die Prozesse zumindest fiir Medizinprodukte mit mittlerem
oder hohem Risikopotenzial und solche mit relevantem ékonomischen
Mehraufwand grundlegend neu reguliert und strukturiert werden. Ins-
besondere die Medizinprodukte der Klasse III sollten regulatorisch in
gleicher Weise wie Medikamente behandelt werden. Ob eine Nutzenbe-
wertung notwendig ist und wie sie ausgestaltet werden soll, hdangt im
Wesentlichen von drei Kriterien ab: vom Risikopotenzial des Medizin-
produkts, von der Ahnlichkeit zu bereits etablierten Produkten und vom
proklamierten Nutzen und Preis des neuen Produkts (siehe dazu auch
die Abbildung 1).

Abhidngig von der Risikoklasse eines Medizinprodukts sind klinische
Daten vor allem zur Sicherheit der klinischen Anwendung erforderlich.
Wahrend in den Klassen I und Ila (beispielsweise Stethoskope, Mullbinden
etc.) so gut wie nie relevante Sicherheitsprobleme zu erwarten sind,
kann dies in Klasse IIb (beispielsweise Beatmungsgerdte, Infusionspum-
pen etc.) durchaus vorkommen (Avorn 2010). Daher sollten fiir ganzlich
neue Produkte dieser Klasse schon bei Zulassung klinische Daten, je-
doch nicht notwendigerweise RCTs, vorgelegt werden (mittlere Spalte,
oberes Feld in Abbildung 1). Neue Medizinprodukte der Klasse III (bei-
spielsweise Koronarstents, Hiiftendoprothesen etc.), die insgesamt nur
etwa zwei Prozent aller Medizinprodukte ausmachen, bediirfen dagegen
vor Marktzugang einer klinischen Priifung, wobei gdnzlich neue Pro-
dukte in aller Regel in RCTs evaluiert werden miissen (rechte Spalte in
Abbildung 1). In Analogie zur Arzneimittelbewertung kénnten RCTs hier
von Anfang an so konzipiert werden, dass sie gleichermaRen fir die Zu-
lassung, also den Marktzugang, und zum Nutzennachweis geeignet sind.
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Abbildungl: Grundkonzept zur Notwendigkeit klinischer Evidenz in der
Bewertung von Medizinprodukten

Neuent-
wicklung

Modifikation

Me-too-
Produkt

Klasse | und lla Klasse llb Klasse 11l
(zum Beispiel (zum Beispiel (zum Beispiel
Magensonde) Brachytherapie- Schrittmacherkabel)
Seeds)
[ nichtklinische Daten ausreichend fur alle 9 Segmente gilt:
I (inische Daten notwendig “s.. fiir hdheres
RCTs notwendig i °..B.e|mlglr.11{se-
ur
@ relevant héhere Preise aufgrund angeblichen klinischen Marktzugané'-..
Zusatznutzens mussen in RCTs belegt werden. L

In Abhangigkeit von der Produktklasse (X-Achse), der Differenz zwischen neuem und
existierenden Produkten (Y-Achse) und der Fragestellung (Marktzugang versus Nut-
zenbewertung fir Preisbildung).

Bei Medizinprodukten sind Schrittinnovationen, also geringfiigige Ver-
besserungen des Produkts hdufig. Hier sollten der proklamierte Nutzen
und der geforderte Preis als drittes Kriterium Beachtung finden. So er-
scheint es zwar gerechtfertigt, Produkte der Klasse IIb auch ohne klini-
sche Daten fiir die klinische Anwendung freizugeben, sofern das neue
Produkt eine hinreichende Ahnlichkeit zu einem etablierten Produkt
aufweist. Wenn jedoch der Hersteller aufgrund eines angeblichen
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Zusatznutzens seines Produkts einen deutlich hoheren Preis verlangt,
so sollte dieser stets durch entsprechende klinische Daten belegt sein.
Grundsdtzlich kann ein klinischer Zusatznutzen nur durch aussagekraf-
tige vergleichende Studien belegt werden, sodass dieses Prinzip auch fir
Schritt- oder Sprunginnovationen in der Klasse I (beispielsweise neue
Beinprothese) gelten miisste. Bei den Klasse-IlI-Produkten sollte jegliche
nicht preisneutrale Modifikation eines Produktes durch RCTs evaluiert
sein, selbst wenn der behauptete Nutzen der Modifikation sich auf nicht-
klinische Parameter also etwa auf eine einfachere Handhabung bezieht.

Der Medizinprodukthersteller hatte bei einer solchen Regelung den Vor-
teil, ein Produkt im ersten Schritt mit relativ geringem Forschungsauf-
wand in Verkehr bringen zu kénnen. Hierbei wiirde der Preis des Pro-
dukts sich im Rahmen der bereits vorhandenen Produkte bewegen
missen, da die klinischen Anwender hierfiir kein zusatzliches Entgelt
beantragen konnen. Sofern dann ein Zusatznutzen des Produktes, etwa
nach einer Modifikation, erkennbar ist, kann der Hersteller im zweiten
Schritt diesen Nutzen mit hochwertiger klinischer Evidenz, also RCTs,
belegen und nun einen hoheren Preis fiir sein Produkt verlangen. Auf
diese Weise lieRen sich die Forschungskosten fiir den Hersteller zeitlich
besser verteilen. Durch eine zentrale Nutzenbewertung im zweiten
Schritt wiirde sich auch die Planungssicherheit erh6hen, was wiederum
erleichtert, Risikokapital zu gewinnen.

Das immer wieder vorgetragene Argument, wonach die Innovations-
zyklen in der Medizintechnik von im Mittel zwei Jahren so kurz seien,
dass man keine Studien und keine Nutzenbewertung machen und ver-
langen konne, ist so aufschlussreich wie problematisch: Es bringt unver-
blimt zum Ausdruck, dass die Interessen der Industrie und der Aktiondre
Vorrang vor dem Schutz und den Interessen der Patienten haben und
haben miissten. Es erscheint an der Zeit, die Priorititen wieder richtig
zu setzen: Patientenschutz hat Vorrang vor Wirtschaftsinteressen, wes-
halb eine Neuregelung, insbesondere bei risikoreicheren Produkten,
dringend in Angriff genommen werden muss.
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Eine Neuregelung sollte sich neben den Medizinprodukten der Klassen
IIb und III auch auf andere neue therapeutische und diagnostische
Methoden beziehen, in die Medizinprodukte oder Gerite indirekt einbe-
zogen sind. Fur Medikamente wurde eine solche regelhafte Nutzen-
bewertung 2011 mit dem Arzneimittelneuordnungsgesetz (AMNOG) be-
reits eingefiihrt.

Wenn man die Anzahl der NUBs zugrunde legt (insgesamt 563 Methoden
in 2011), lasst sich der Aufwand einer regelhaften Nutzenbewertung
grob abschdtzen: Von allen NUBs sind etwa die Halfte Medikamente,
und jedes Jahr kommen etwa 10 bis 20 neue nichtmedikamentése
Methoden hinzu. Miissen die zu evaluierenden Methoden priorisiert
werden, etwa weil Ressourcen fiir Studien knapp sind, sollten die politi-
schen Akteure (Gesetzliche Krankenversicherung, Deutsche Kranken-
hausgesellschaft etc.) dabei die Anzahl der anfragenden Krankenhéauser
berticksichtigen.

Die Nutzenbewertung sollte den Standards der Evidenzbasierten Medi-
zin entsprechen, so wie sie in G-BA (Gemeinsamer Bundesausschuss)
und IQWiG bereits praktiziert werden. Gesundheitsokonomische Analy-
sen erscheinen — zumindest im Regelfall - zunachst verzichtbar. Die
tblichen Anforderungen an die Unabhdngigkeit und die Transparenz
der Bewertung miissen sichergestellt sein. Eine Nutzenbewertung sollte
innerhalb tiberschaubarer Zeitraume vorliegen und dann als Basis fir
eine Entscheidung zur Vergiitung der neuen Technologie dienen. Eine
solche Entscheidung ware origindre Aufgabe des G-BA.

Eine Dossierbewertung, wie sie das AMNOG fiir Arzneimittel vorsieht,
ist grundsatzlich auch fiir Medizinprodukte durchfithrbar. Allerdings
gibt es fiir manche Innovationen keinen Hauptverantwortlichen - bei
den Arzneimitteln ist es der pharmazeutische Unternehmer, der die Ein-
fihrung der Innovation kontrolliert und davon finanziell profitiert. Sehr
kleine Firmen und Krankenhauser, die NUBs beantragen, diirften selbst
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mit der Zusammenstellung eines aussagekraftigen Dossiers tiberfordert
sein. Lediglich bei den Methoden, fiir die ein neues Medizinprodukt
zentral ist (beispielsweise Transkatheter-Herzklappe, kiinstliche Band-
scheibe, antikorperbeschichteter Koronarstent), konnte man vom Her-
steller verlangen, Informationen zu samtlichen klinischen Studien voll-
standig zur Verfligung zu stellen. Zudem miissen patentrechtliche
Fragen geklart werden. Denn hier gibt es Unterschiede zwischen Medizin-
produkten und Arzneimitteln. Nur wenn der Patentschutz von Medizin-
produkten nicht durch einfache technische Modifikationen am Produkt
ausgehebelt werden kann, wird ein Hersteller in klinische Studien zur
Nutzenbewertung investieren.

Auch die Politik hat inzwischen erkannt, dass Medizinprodukte bezie-
hungsweise die mit ihrer Anwendung verbundenen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden umfassender reguliert und einer Nutzenbe-
wertung unterzogen werden sollten. Und dies scheint Konsens tber die
Parteigrenzen hinweg zu sein. Deutlich wurde dies insbesondere im
Zuge der Diskussionen um das AMNOG: Verschiedene Akteure trugen
dabei vor, dass Medizinprodukte — in Analogie oder zumindest in Anleh-
nung an das im AMNOG beschriebene Verfahren - gepriift werden sollten.
Und alle im Bundestag vertretenen Parteien bekundeten, ein solches
Gesetzesvorhaben auf der Agenda zu haben.

Was allerdings nicht heiRt, dass sich die Positionen der Parteien nicht
unterscheiden. Wahrend die FDP keine Notwendigkeit sieht, das Zulas-
sungsverfahren zu dndern, fassen Biindnis 90/DIE GRUNEN ,mittelfristig
eine zentrale Zertifizierung aller Medizinprodukte der Risikoklassen II
und III“ ins Auge. Nach Auffassung von DIE LINKE sollte bereits der
Marktzugang zumindest bei hoheren Risikoklassen daran gekntipft sein,
dass eine positive Bewertung anhand von RCT vorliegt.

Auch was die Nutzenbewertung nach dem Marktzugang betrifft, gibt es
erhebliche Differenzen: Wahrend die einen (Biindnis 90/DIE GRUNEN,
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DIE LINKE, SPD) neue Methoden, deren Nutzen noch nicht nachge-
wiesen ist, zeitlich befristet und nur in spezialisierten Zentren oder
unter Studienbedingungen einsetzen wollen, sollen nach dem Willen
der anderen (FDP, CDU/CSU) weiterhin alle Kliniken alle Leistungen er-
bringen kénnen. Eine Nutzenbewertung im Rahmen von Studien soll
lediglich begleitend, gewissermafen als ,add on" durch einige Kliniken
erfolgen.

Und seit Mitte Juni 2011 liegt auch ein erster, vom BMG eingebrachter
(Referenten-)Entwurf fiir ein entsprechendes Gesetz auf dem Tisch, das
bereits zum 1. Januar 2012 in Kraft treten soll. Zwar stehen im Zentrum
des ,Versorgungsstrukturgesetzes* (VSG) die Bedarfsplanung und die
Honorierung der niedergelassenen Arzte, am Rande befasst es sich aber
auch mit der Nutzenbewertung von innovativen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden (BMG 2011).

Fiur Medizinprodukte und nichtmedikamentose Methoden ist meist
deutlich weniger und deutlich schlechtere klinische Evidenz verflighar
als fiir Medikamente. Es ist daher vorhersehbar, dass eine regelhafte
Nutzenbewertung in vielen Fallen kein klares Ergebnis liefern kann. Um
eine innovative, aber gleichzeitig sichere Medizin zu ermoglichen, ist es
somit essentiell, dass eine eventuelle Neuregelung dieses Bereichs die
Durchfiihrung hochwertiger klinischer Studien fordert. Und hier setzt das
VSG auch an: Die vorgeschlagene Neufassung von § 137 c und e SGB V
gibt dem G-BA ein neues Instrument an die Hand, Wissen zu generieren.
Denn laut Entwurf kann der G-BA fiir eine Methode mit einem potenziell
vorhandenen, aber noch nicht hinreichend belegten Nutzen eine wissen-
schaftliche Erprobung und Evaluation beschlieRen. Hierbei wiirde der
G-BA die Rahmenbedingungen (Studiendesign, Qualitdatserfordernisse etc.)
festlegen, wahrend die Kosten der klinischen Forschung zwischen Medizin-
produkthersteller und G-BA, also Mitteln der GKV (Systemzuschlag), je
nach Stellenwert des Medizinprodukts angemessen geteilt wiirden. Die
Kosten fiir Diagnose und Therapie (inklusive der NUB) wiirden durch die
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GKV abgedeckt, und zwar sowohl fiir Studienpatienten als auch in der
stationdren Routineversorgung.

Der Vorteil, einer regelhaften NUB-Nutzenbewertung mit der Option kli-
nischen Studien den Weg zu bahnen, wére erheblich, weil auf diese Weise
ein selbst lernendes System entstiinde, das Innovationen schnell auf-
nehmen, hochwertig evaluieren und schlieflich in die Routineversorgung
einfiihren kénnte (Lange 2010). Auch wiirde Deutschland insgesamt von
den Innovationen im Krankenhaussektor profitieren, weil sich positive
Anreize fir die Medizinprodukteindustrie, die klinische Forschung und
die Patientenversorgung ergeben wiirden.

Allerdings sieht der Entwurf vor, dass die neuen Methoden nicht nur
unter Studienbedingungen erbracht werden diirfen. Vielmehr sollen
weiterhin alle Kliniken alle Leistungen erbringen kénnen, die studienbe-
gleitete Erprobung wiirde nur zusatzlich erfolgen. Bei einer solchen
Konstruktion besteht das grofe Risiko, dass die Studien gar nicht reali-
siert werden konnen, weil dieselben Methoden auch frei, also auRerhalb
der Erprobung verfiighar sind. Erkenntnisse wiirden so gerade nicht ge-
wonnen. Will man dies verhindern, miissen die Rahmenbedingungen
(beispielsweise Qualitatsanforderungen) innerhalb und auRerhalb der
Erprobung dhnlich sein. Ergdnzend dazu kénnte man dem G-BA das
Recht geben, das Verhdltnis von Studien- zu Nicht-Studien-Patienten
festzulegen. So konnte er beispielsweise definieren, dass ein Innova-
tions- beziehungsweise Studienzentrum fir je einen an einer randomisier-
ten Studie teilnehmenden Patienten maximal beispielsweise drei Nicht-
Studien-Patienten mit der Innovation (also der NUB-Leistung) versorgen
darf. Auf diese Weise konnte man breitere Erfahrungen mit der Innova-
tion bekommen, die Lernkurvenproblematik wére beherrschbar und die
Industrie hatte kalkulierbare Einkiinfte wahrend der Erprobungsphase.

Spezielle Rahmenbedingungen zu setzen, ware fiir Innovationen im

stationdaren Sektor auch deshalb sinnvoll, weil gemdR Gesetzesvor-
schlag eine neue Methode lediglich ein ,Potenzial einer erforderlichen

163



Zur Regulierung von Medizinprodukten

Behandlungsalternative“ bieten muss. Die Anforderungen an dieses Po-
tenzial sind bisher sehr gering. Dies bedeutet, dass im Prinzip jegliche
Innovation in die Erprobungsphase gelangen miisste, zumal die verflg-
baren Daten so gut wie nie eine Unwirksamkeit oder Schadlichkeit der
neuen Methode belegen konnen. Da der Gesetzgeber offenbar intendiert,
neue Methoden schnell in die Versorgung zu bringen, dies aber unter
groRer Unsicherheit in Hinblick auf Nutzen und Schaden geschehen
muss, wdre es naheliegend, ergdnzende Auflagen bei der Qualifizierung
und bei der Dokumentation zu machen.

Zu diskutieren sind zudem die Kosten der klinischen Forschung, die
beim G-BA beziehungsweise bei der GKV anfallen. In anderen Landern
gibt es Vorbilder, wie die notwendigen Gelder aufgebracht werden kon-
nen, ndmlich beispielsweise durch eine fiinfprozentige Zwangsabgabe
auf die Marketingkosten der Industrie (Italian Medicines Agency (AIFA)
Research & Development Working Group 2010). Entsprechend der An-
zahl der in Erprobung befindlichen NUBs und dem hieraus erwachsen-
den Forschungsaufwand muss ein durchaus erhebliches Férdervolumen
fur die klinische Forschung zur Verfligung gestellt werden.

Regelungen des Marktzugangs und der Erstattung von Medizinproduk-
ten sind unzureichend. Was die aussagefdahige Bewertung des patienten-
relevanten Nutzens betrifft, gibt es einen akuten Handlungsbedarf. Die
Gesetzgebung auf europdischer und nationaler Ebene hat darauf bereits
reagiert, es ist derzeit aber noch nicht abschdtzbar, ob durch die bis-
herigen MaRnahmen tatsdchlich die wesentlichen Ziele — Schutz der Pa-
tienten und Erkenntnisgewinn - durch klinische Studien erreicht werden
konnen. Insbesondere wenn eine Methode auch auferhalb der Erpro-
bung in Studien uneingeschrankt angewendet werden kann, gibt es de
facto keine ausreichenden Anreize fiir die Leistungserbringer, sich an
einer Studie in der Erprobungsphase zu beteiligen. Der Zuwachs an ge-
priiftem Wissen diirfte unter diesen Bedingungen bescheiden ausfallen.
Wenn auch die europdische Normensetzung nicht klar festlegt, dass
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hochwertige Studien fiir neue und riskante Produkte erforderlich sind,
werden Patientinnen und Patienten in der Routineversorgung weiterhin
mit Methoden und Produkten behandelt, deren Nutzen - und deren
Schaden - ungeklart ist.
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